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रवास्थ्य मौर परिवार कल्याण मन्त्रालय 


भौर केन्द्रीय सरकार ने उक्त प्रारूप पर प्राप्त साक्षेपों और सुमावों 
पर विचार कर लिया है । 


प्रतः, केन्द्रीय सरकार उपस भधिनियम की धारा 12 मौर धारा 
33 मारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते हुए, पौषधि तकनीकी सलाह 
कार बोर्ड से परामर्श करने के पश्चात् पौषधि और " प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 का और संशोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, 
मर्थात् :- - 


( म्बास्थर विभाग ) 

प्राधिमुत्रना , 

नई दिल्ली, 24 जून , 1983 
मा . फा . नि . 735 ( अ ) :- - औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 
का और संशोधन करने के लिए कनिपा नियमों का एक प्रारूप , प्रौषधि 
पौर प्रमाधन गागनी अधिनियम , 1940 की धाग 12 और धारा 33 
की अपेक्षानुमार, भारत सरकार के स्वास्थ्य और कल्याण मंत्रालय की 
अधिसूचना सं . सा . का . नि . 589( अ ) नारीख 22 जून , 1987 के 
अधीन , भारत के राजपन्न , असाधारण भाग 2, खण्ड 3, उपखण ( i ) 
तारीख 22 जून , 1987 के पष्ठ 1 से 9 पर प्रकाशित किया गया था 
जिसमें उन सभी चयक्तियों से जिसके उमो माथि होने की संभावना 
थी इस तारीख से , जिसका उस राजपन की प्रलिया, जिसमें उक्त अधि 
युचना अन्तर्विष्ट भी जनता को उपध करा दी गई थी , तीस दिन को 
अवधि के प्रथमान से पहले प्राक्षेप पौर सुभाव मागे गए थे । 


___ 1. ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम प्रौषधि और प्रमाधन सामग्री 
( छठा संशोधन ) नियम 1988 है । 


( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त होंगे । 


2. प्रौषधि पौर प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 में (जिसे इसमें 
इसके पश्चात् उपस नियम कहा गया है ) नियम 71 में उपनियम ( 6 ) 
के पश्चात् निम्नलिखित अन्नःस्थापित किया जाएगा, अर्थात् :- - 
"( 7 ) अनुशनिवारी अनुमूची 8 में यथाअधिकथित अच्छी विनिर्माग 

कारी पद्धति की अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा " । 


पौर उपम राजपत्र की प्रतियां 4 पगस्त , 1987 को मनसा को 
उपलब्ध करा दी गई थी : 
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(iv ) पनि प्रकाश और रोशनदान की अवस्था होगी और यति 
नावश्यक हो तो संतापजनक तापक्रम को बनाए रचने और मापेक्ष पाता 
को बनाए रखने के लिए वातानुकलन की व्यवस्था की जाएगी, जिससे 
पौषधि में विनिर्माण मीर हरण या प्रयोगणाला उपस्करों के कार्य 
निष्पादन की परिएल ता के दौरान उन पर प्रतिकूल प्रभाव महीं पड़ेगा । 

( v) प्रसंस्करण क्षेत्र में पथा मंभव भूमिगत जल, विकास प्रणाली 
की व्यवस्था की जाएगी , विनिर्माण क्षेत्र में स्वच्छता फिटिंग और विद्युत् 
जुड़नारों को छिपा रखा जाएगा मोर संचालन तथा वायु प्रवेश केन्द्रों को 
यथासंभव दिवार के साथ गुग हा रखा जाएगा । 
___ 1.1.3. जल. प्रवाग: -- विनिर्माण में उपमा अल शुद्ध और पेप क्या 
मिटी का पोर रोगजनक सूक्ष्म जीवों से मुक्त होगा । 

1. 1. 4, अपशिष्ट का निपटान :--- प्रयोगशाला से अपशिष्ट जल और 
प्रन्म प्रवशिष्टों को जो कर्मकारों या लोक स्वास्थ्य पर प्रतिकूल प्रभाम 
. डाल सकते है, महानिकार करने के लिए हल नियंतण प्राधिकारियों की 
प्रचलित अपेक्षामों के अनुसार उपयुक्त उपचार करने के पश्चात् निपटाया 
जाएग। । 


1. 2 निर्जीवाणुक विनिर्माणकारी क्षेत्रों के लिए प्रपेक्षाएं । 


3. एषत नियमों के उपनियम 74 में , खण्य ( स ) के पश्चात् निम्न 
रिरिक र रतस्थ पिम किया जाएगा अपति : 
" ( 3 ) नातिधर गर्घ अ में यपाअधिकथित " मच्छो विनिर्माण 

कारी पति" की अपेक्षों का अनुपालन करेगा ;" 
१ . वह लिरमों के दिम 76 में , उपनियम ( 7 ) के पश्चात्,निम्न 
हिरिन । परिग प्रन्सः थापित किया जाएगा, अर्थात् :--- 
"( 8 ) अमाप्तिधारी अनुसूची में ययाअधिवाथित " अच्छी विनिर्माण 

कारी पद्धति " को अपेक्षामों का अनुपालन करेगा " । 
5. उस नियमों के नियम 78 में , खण्ड ( ण ) के पश्चात् निम्न 
लिलिप्त मण्य मन्तःस्थापित किया जाएगा, अर्थात :-- 
"( त ) प्राप्तिधारी प्रमुसूची में यथाअधिधाथित भपछी विनिर्माण 

कारी पद्धति की अपेक्षाओं का अनुपालन करेगा । " 
6. जयत प्रमुसूची की विद्यमान अनुसूची के स्पाम पर निम्नलिखित 
प्रमुसूर्णः ख कारगी, पत्:- - 

" अनुसूची-छ, 
(नियम 71, 74, 78 और 78 देखिए ) 
प्रच्छो विनिर्माणकारी पति और परिसर संयंत्र तथा उपस्कर की 
अपेक्षाएं : - - 

टिप्पण :- - मीचे सूर्य,यस उद्देश्यों की प्राप्ति के लिए , अनुशाप्तिधारी 
ऐसी कार्यपद्धति और प्रक्रिया का विकास करेगा जिसे दमायण का रूप 
दिया जाएगा और उसे निर्देश तथा निरीक्षण के लिए रखा जाएगा । 

भाग 1 

अच्छी पिभिर्माणकारी पक्षति 
कारखामा परिसर 
1 . 1 साधारण उपबन्ध : 

1.1. 1 प्रवस्थिति और परिवेश : कारखाने के भवन इस प्रकार स्थित 
पौर से साधनों से युक्त होंगे जिससे कि किसी खुली मल प्रणाली , 
मानी, सार्वजनिक शौचालय या किसी ऐसे कारखाम जिसमें से बड़ी मात्रा 
मे मनिष्टकर या प्रस्वास्थकर दुर्गन्ध मा बाप अथवा परिमाण में 
कालिख, धूल या धुआं निकलता है से होने वाला को दूर किया जा सके । 

1.1. 2 भवन :--- कारखाने के लिए प्रयुमस पनों का निर्माण इस 
प्रकार किया जाएगा जिससे स्वास्थ्यकर परिस्थितियों में प्रौषधि का 
उत्पादन मनुज्ञात किया जा सके । ये कारखाना अधिनियम , 1948 ( 1948 
का 63 ) में विकथित शों के अनुरूप होंगे । 

विनिर्माण , प्रसंस्करण , पैकेजिंग, लेबल मगामे और परीक्षण करने के 
प्रयोजन के लिए प्रयुक्त परिसर:-- - 
( i) अन्य विनिर्माणकारी संक्रियामों के अनुरूप होंगे जिससे वह 

चसी हो या पार्ष परिसरों में की जा सके :- - 
(ii ) उपस्करी के ऋमिक और सकपक्त स्थापन को अनुज्ञात करने 

के लिए कार्य करने के स्थान की पर्याप्त व्यवस्था की जाएगी . 

जिससे , 
( क ) विभिन्न प्रौषधियों के बीच या पटको के साय मिश्रण के 
जोखिम को दूर किया जा सके, और 

( ब ) अन्य औषधियों या पदार्थों द्वारा प्रतिसंदूषण को संभावना को 
नियंत्रित किया जा सके और विनि मकिारी या नियंत्रण कार्रवाई के लोप में 
जोखिम को दूर किया जा सके , 

(iii ) कीटो और रीट के प्रदेश को रोकने के लिए डिजाइन किया 
जाएगा । निर्माण किया जाएगा, अनुरक्षण किया जाएगा, मातरिक ससह 
( बीमारें , फर्श और सीलिंग ) चिकनी पोर दरारों से मुक्त होंगी पौर 
मासानी से साफ करने और रोगाणुनाषक योग्य होंगी । 


1. 2 निर्जीवाणक उपाय 
निर्जीवाणक प्रौषधियों के विनिर्माण के लिए , न स प्रयोजन के लिए 
विशेष रूप से डिजाइम किए गए , पृथक संलग्न क्षेत्रों की यवस्था की 
जाएगी । इन क्षेत्रों में प्रवेषण के लिए एयरलाक यो व्यवधा की मागणी 

और प्रावश्यक रूप से धूल मुभर होगे और घायु प्रदान सहित मंति 
होंगे । इन सभी क्षेत्रों के लिए जहा प्रजम विनिर्माण किया जाना है, 
वायुप्रदाय मोवाधारक फिष्टर ( एप ई वी ए फिल्टर ) के माध्यम में 
संवातित की आएगी और पर्व क्षेत्र में प्राधिक उमगर दर पर गयो । 
फिल्टरों का संस्थापन किए जाने पर पीर उसके पश्चात् आयधिक स्प 
से कार्यनिष्पादन के लिए जोष की जाएगी । और उनका अभिलेख रखा 
जाएगा । 

विनिर्माणकारी क्षेत्रों में सभी सतहों की सफाई और रोगाणुरहित 
करने को सुकर बनाने के लिए दिशाइन किया जाएगा । विनिर्माग संकिपामो 
के दौरान सभी मिनीवाणुक क्षेत्रों की विन प्रतिदिन सूधम गणना करने की 
अपेक्षा की जाएगी । ऐमी गणनाभों के परिणामों को स्थापित गृह मानवी 
के अनुसार जाँच की जाएगी और उनका अभिलेन रखा जाएगा । 

विनिर्माणकारी क्षेत्रों में प्राधिकृत कार्मिकों की पहुंच न्यूतम मंत्रमा 
मक ही पिबंधित की जाएगी । विनिर्माणकारी क्षेत्रों में प्रवेश करने और 
उसे छोड़ने के लिए विशेष प्रक्रिया अपनाई जाएगी और वा लेखबद्ध 
सथा प्रदर्शित भी लाएगी । 

ऐसी पौषधियों के विनिर्माण के लिए जिनका उनके प्रतिम प्राधामों 
में निर्माषाणुकरण किया जा सकता है उन क्षेत्रों की हिजाइन मी संभावना 
को प्रभावित करेगी जो जन उताबों को प्रिमका निर्जीवा गुकरण पहले ही 
किया जा चुका है , के साथ मिश्चित पिए आ माते है या उन्हें उन 
उत्पादों में लिया जा सकता है जिनका पहले ही निर्जीवाणुकरण हो ना 


अंतिम रूप से निर्जीवा गुमत पादों की दशा में क्षेत्र it for I, 
भनिर्जीवाणुकप्त और निर्जीवाणुकत उत्पादों के मिश्रण की संभावना को 
प्रवाहित कर मनेगा । 

". कार्य करने के रणन मोर भण्ड रंग भेटा । विनिर्माता, पर्याप्त 
कार्य करने के स्थान (विनिर्माण और क्वालिटी नियन्त्रण ) और स्करों 
के क्रमिक स्थापन तक किसी ऐमी प्रक्रियाओं में प्रयुक्त मामयी का 
जिसके लिए यह स्थान गिोजित किया ग : है मिन प्रषषियों के नीच 
काली सामग्री के मिश्रित होने का जोखिम भयूनतम हो सके , मया उमहो 


( भाग II - मण्ड ( ) ] 


भारत का राजपम : असाधारण 


( ब ) सफाई के लिए अनुमरित को जाने वाली प्रक्रिया जिसके अंतर्गस 

मफाई उपस्करों और सफाई के लिए प्रयुक्त को आने वाली 
सामना भा है । 

( ग ) सकाई संक्रियाओं के लिए सौंपे गए कार्मिक और उनका दायित्व 

स्वच्छता को बाबत अनुपालन का अभिलेख निरीक्षण के लिए रखा 
जाएगा । 


परिसरों में विनिर्मित भारित या रखी जाने वाली एक मौषधि से 
दूसरी प्रौषधि के प्रति संदूषण को नियंत्रित करने के लिए पर्याप्त स्थान 
की व्यवस्था करेगा । 
___ " परीक्षणाधीन ", "अनुमोदित " और " अस्वीन " सामग्रियों के लिए मण्डारण 
क्षेत्र में प्रप्ति स्थान होगा और सुखाने , साफ करने और ममारित साम 
नियों और उत्पादो की जहां कही भी वे नियंत्रित तापक्रम और पाना 
के अमीन आवश्यक हो , प्रसन्न और उपस्करों की पर्याप्त ग्यवस्था होगी । 

3 कर्मकारों को स्वास्थ्य , वस्त्र और स्वछता : 

समी कामिमों की जिसके अंतर्गस ऐसे अस्थायी कर्मचारीवृन्द भी है 
ओ उलादों के साथ जिसके अंतर्गत बच्ची सामग्रियां भी हैं, सीधे संपर्क 
में माते हैं, नियतकालिक स्वास्थय जांच की जाएगी । 
__ सभी कार्मिक सामगिक या घृणात्मक रोग से मुम होंगे । उनके वस्त्र 
कार्य प्रति और जलवायु के लिए उपयुक्त प्रवैन या रंगीन सूती या कृत्रिम 
फैमिक के बने होंगे और स्वछ हगि । 

विनिर्माण क्षेत्र में प्रवेश करने से ठीक पूर्व पुरुषों और महिलाओं के 
लिए व्यक्तिगत स्वरता के लिए पर्याप्त सुविधाओं सहित मैसे कि स्वच्छ 
तौलिए या हाय शमक साधनों और रोगाणुनाशी हाय व धोने की अो 
माहित कपड़े बदलने के कमरे (न्यूनतम 8 वर्ग मीटर क्षेत्र का ) की व्यवस्था 
होगी ताकि सभी कार्मिक अपने गई वस्त्रों को बदल सके और विनिर्माण 
पोल तथा विश्लेषण प्रयोगशाला में प्रवेश करने से पूर्व कारखाने की वों 
सिर के पहनावे को धोने और जूते पहन लें , पाग्रेतर निर्मितियों के लिए 
माधानों के मरने और सीलबंद करने के काम में लगे सभी कर्मकारों के 
लिए काम के दौरान माफ और मख को हमने के लिए कृत्रिम फाइबर के 
बने उपयुक्त रोगाणुरहित गाउन , मिर के पहनावे भूतों को व्यवस्था की 
जाएगी । 

4 चिकित्सा सेवाएं : 
विनिर्माता निम्नलिखित की भी व्यवस्था करेगा : -- 
( क ) प्राथमिक उपचार के लिए पर्याप्त सुविधाएं, 
( ख ) नियोजन के समय कर्मकारों का चिकित्सीय परीक्षण और उसके 

परमात वर्ष में एक बार नियतकालिक जांच , संक्रामक दशाओं 
से मत रहने के लिए विशेष ध्यान देते हुए की जाएगी और 

उसका अभिलेख रखा जाएगा , और 
( ग ) टीका लगाने की सुविधाएं या अन्य अपरिहार्यताए । अनुमप्ति 

धारी औषधियों के विनिर्माण और क्वालिटी नियंत्रण में लगे 
कार्मिकों के स्वास्थ्य स्तर के निर्धारण के लिए किसी प्रहित 
कार्य चिकित्सक की सेवाएं उपलब्ध कराएगा । 


0 . उपस्कर 

6 . 1 औषधि के विनिर्माण के लिए प्रयुका उपस्कर का संनिर्माग 
मंस्थाप्न भौर अनुरक्षण निम्नलिखित के लिए किया जाएगा, मर्यात : 

( 1 ) वांछित स्वालिटी अभिप्राप्त करने में संक्रियात्मक क्षमता प्राप्त 
करने के लिए 

( 2 ) जगभूतल संपर्क के माध्यम से होने बाने भौतिक रासायनिक 
और भूरसायन परिवर्मनों को रोकने के लिए : 

( 3 ) उपस्कर के प्रचालन के लिए अपेक्षित स्नेहक मादि जैसे किसी 
पदार्थ के संपर्क को रोकने लिए, 

( 4 ) पूर्णतः सफाई करने के लिए नहीं कहीं पावरमक हो मुविधा 
प्रदान करना , 

( 5 ) विनिर्माण के दौरान औषधियों और उनके प्राधानों के संदूषण 
को न्यूनतम करना , 

8 . 2 ( 1 ) सभी उपस्करों और बर्तनों के लिए विनिदिष्ट लिखित 
स्वच्छता अनुदेश प्रामानी से उपलब्ध होने चाहिए और प्रापरेटरों का उमसे 
परिषित होना अपेक्षित है । 

( 2 ) विनिर्माण उपस्कर और वर्तन पूर्णरूप से स्वग्छ होंगे और यदि 
प्रावश्यक हो सो लिखित और विनिदिष्ट अनुदेशों के अनुसार रोगाणुरहित 
किए जाएंगे । जब उपदशित किया जाए तब पूर्ववर्मो संक्रियाओं वैचों औषधि 
प्रवशिष्टों को निकासी को प्रतिवरित करने के लिए उपम्करों को खोला 
जाना चाहिए और प्रग्छी तरह से साफ किया जाना चाहिए । 

( 3 ) विनिविष्ट पराई के लिए प्रयुक्त उपस्करों को और परिमितता 
की मिमित अंतरालों पर आंच और पुष्टि को जागो तथ । ऐसी जांचों का 
अभिलेन रथ्यः जाएगा । 

( 4 ) परिसर भगाई की शुखना नियमित अंतरालों पर मोच , पुष्टि 
और अंशाकन किया जाएगा तय. ऐमी जांचो का अभिलेख रखा जाएगा । 

( 5 ) औषधि के रोगाणुनाशक के लिए प्रस्न उपस्कर अभिलेख 
पत्रों द्वारा भरे जाएंगे जिससे कि उारकर के कार्यचालन को मानिटर तथा 
मूल्यांकित किया जा सके और उनको नियमित अंतरालों पर अंशाकिर 
सथा जांच की जाएगी और उसका मभिलेख रखा जाएगा । 


( 6 ) प्रसंस्करण मे संकटकालीन कार्रवाई के लिए प्रयुक्त उपकर 
कुसशिया उपशिल करने के लिए से यनों द्वारा या अलार्म पद्धति सहित 
मानीटर किए जाएंगे जो परटीनेट प्राचाल में अभिनेत्र के लिए सक्षम 
होंगे । इन मंत्रों का मंशाकन और परीभग किया जाएगा और उनके अमि 
लेख रखे जाएंगे । 


5 विनिर्माणकारी परिसरों में स्वच्छता । 
( 1 ) विनिर्माणकारी श्रम का किसी अन्य प्रयोजन के लिए उपयोग . 

नहीं किया जाएगा । 
( 2 ) विनिर्माण क्षेत्रों को स्वच्छ रखा जाएगा और साधारण राति 

से एकनित अपशिष्ट , धूल कचरे मादि से मुका होगा । 
( 3 ) विनिर्माण भेग में भोजन करने , तम्बाकू खाने और धूम्रपान 

फरमे या किसी प्रस्वास्थ्यकर म्यवहारों पे लिए अनुशात नहीं 

किया जाएगा । 
( 4 ) विनिर्माण कोष का उपयोगकार्मिकों के माम आवागमन मा 

सामग्रियों के भंडारण के लिए नहीं किया जाएगा सिवाए उम 

सामग्रियों के जिनका संसांचन किया जा रहा है । 
( 5 ) एक नियमित स्वमाता कार्यक्रम तैयार किया जाएगा और उसका 

भनुपालन लिया जाएगा जिसे समाधिस रूप से लेखबर किया 

पाएगा और उसमें मिम्नलिखित उपशि किया जाएगा : 
( 1 ) साफ किए जाने पाने रिनिविष्ट क्षेत्र और एकाई के रान 


7 कधी सामग्रियों 

अनुज्ञप्तिधारी औषधि के निर्माण के किसी भी प्रक्रम पर उपयोग को 
आने वाली सभी कच्ची सामग्रियों का सूचीपत्र रगा और अनुसूत्रो प 
के भनुस र अभिलेख रखेगा । 


ऐसा सभी सामग्रियों : 

( 1 ) की पहचान की जाएगी और उनके प्रसाधानों का परीक्षण नुकसानों 
के लिए किया जाएगा और उन नियंत्रण संख्या समनुदेशित की जाएगी 
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( 2 ) को संक्रिया के दौरान, अधिकतम तापक्रम तया सापेक्ष प्राता 
पर भारित किया जाएगा , 

( 3 ) के माम , नियंत्रण सं ., विनिर्माता का माम उपदोशस करते 
हुए सहजदृश्य लेबल लगाया जाएगा और विनिविष्टनया " परीक्षणाधीन " 
मा " अनमोदित " या "अस्वीकृत " लेबल लगाया जाएगा ; 

( 4 ) का कालिटी नियंत्रण कार्मिकों द्वारा व्यवस्थित रूप से नमुना 
बमाया जाएगा ; 

( 5) का स्वालिटी के अपेक्षित मानक के अनुपालन के लिए परीक्षण 
किया जाएगा , 

( 8 ) मा क्यालिटी नियंत्रण कार्मिकों द्वारा लिखित अनुदेशों के माध्यम 
से निर्मुक्त किया जाएगा , 

( 7) को इस प्रकार संगठित किया जाएगा कि मगरण अन्नों में 
स्टाफ बनानुक्रम पहले पाने और पहले बाहर जाने के प्राधार पर रहे , 

( 8 ) की इस प्रकार व्यवस्था की जाएगी जिससे कि सभी अस्वीकृत 
सामग्रियों को सहण दृश्य रूप में पहलाना जा सके और यथाशवयशीन 
मष्ट किया जा सके या प्रदायकताओं को वापस किया जा सके और 
उसका अभिलेख रखा जा सके । 


के प्रत्येक बैच के विनिर्माण का पूर्ण ऐतिहासिक विवरण यह दणित करते 
हुए होगा कि इस का विनिर्माण परीक्षण, विनिर्माण प्रक्रिया और विश्लेषण 
लिखित अन देशों के अनुसार मास्टर सूत्र के अनुसार किया गया है । 

10. विनिर्माण संक्रियाएं और नियन्त्रण 
10 . 1 साधारण नियंत्रण 

(i ) अनुशापक प्राधिकारी द्वारा अनुमोदित सभम तकनीकी कर्मचार 
वन्द के पर्यवेक्षणाधीन सभी विनिर्माण संक्रियाएं और निमंत्रण के किए 
आए। कच्ची सामग्री के चयन, मार, मापने से संबंधित प्रक्रिया में संकट 
कालोन कार्रवाई प्रकिया के दौरान वृद्धि और विभिन्न प्रक्रिया में सफट. 
कालीन कार्रवाई प्रक्रिया के दौरान वृद्धि और विभिन्न प्रक्रियाओं के दौरान 
मारण और मापन के प्रत्येक संकटकालीम कार्रवाई का निष्पादन सक्षम 
तकनीकी कर्मचारियल के सीधे व्यक्तिगत पर्यवेक्षण में किया जाएगा । 

( ii ) ऐरो उत्पाद को जो प्रजम दशाओं में निर्मित नहीं किए गए है 
रोगाणु जैसे साल्मोनेला, ईकोली पायोमामनिया गैस मुक्त होना अपेक्षित 


( iii ) विभिन्न विनिर्माण प्रक्रियाओं के दौरान विनिर्माण और मंडारण 
में प्रयुक्त ममी पात्रों और प्रधानों के सहजय पय माग में लेबल लगाया 
जाएगा जिसमे उत्पादों के नाम , बैच सं . बैच आकार और विनिर्माण 
प्रक्रम होंगे । प्रचालन के दौरान सभी योलिक यिनिर्माण उपस्करों के साथ 
सहजन श्य लेवल होंगे । जिनमें उत्पाद के नाम , बैच सं . के ग्राय लेवल 
मंलग्न किए जाएंगे । 


8 मास्टर सून अभिलेख 

अनुमप्तिधारी, प्रत्येक उत्पाद के लिए सभी निर्माण प्रक्रियाओं से 
संबंधित मास्टर सून अभिलेख रखेगा जो सक्षम तकनीकी कर्मचारीतन्य 
अर्थात उत्पादन और क्वालिटी निमंजण अध्यक्ष द्वारा तैयार किया जाएगा 
और पृष्टांकित किया जाएगा । 


10 , 2 संदूषण और मिश्रण के विरूद्ध पूर्वाविधानियां । 

प्रशस्तिधारी औषधि के लिंग हा मोनों , कार्टीकास्टरायड , बी . लेस्टाम , 
एस्टीबायोटिक्स , एन्टीन्योपलास्टिक औषधियों के साथ एक दूसरे के साथ 
संदूषण को उपयुक्त पद्धतियों द्वारा रोकेगा जिसके अन्तर्गत निम्नलिखित 


मास्टर सूत्र प्रभिलेख , में निम्नलिखित होंगे प्रर्थात : - - 

( 1 ) उत्पादों के नाम के साथ यदि कोई हो प्रबलता और माला 
हार में पेटेंट या सापतिक नाम होगा , 

( 2 ) अंतिम प्राधादनों, पैकेजिंग सामग्रियों लेबल और प्रयुक्त किए 
जाने वाले संलग्नकों का विवरण या पहचान होगा, 

( 3 ) प्रयुक्त की जाने वाली ऐमी प्रत्येक कच्ची सामग्री की पहचान , 
मात्रा और क्यालिटी इस बात के बिना कि वह परिसजिस उत्पादों में 
उत्पादों में प्रकट होती है या नहीं । अनुज्ञेय औसत जो सूचीकृत मैच में 
मम्मिलित हो सके , उपदशित की जानी चाहिए । 

( 4) प्रसंस्करण में प्रयुक्त सभी पास और उपस्कर और माकार का 
विवरण । 


( क ) पृथक भवन या भवन के भीतर संक्रियाओं को पूर्ण संलग्नकों 
से पर्याप्त रूप में भला करते हुए विनिर्माण संक्रिमाएं की जाएंगी , 

( ख ) प्रक्रि या क्षेत्र में समषित दाब मिन का उपयोग किया जायेगा , 
( ग ) उपयुक्त निर्वतक पद्धति को व्यवस्था की जाएगी । 

( घ ) रोगाणुन शक उत्पादों के लिए किसी लेमिनार्स फ्लो स्टोरियल 
पाय पति का डिजाइन किया जाएगा , 

( 4 ) यू . वी . लैप को कीटाणु वशता का परीक्षण किया जाएगा और 
अपद्रव्यन घंटे उपदर्शित करते हुए अभिलिखित किया जाएगा । 

( 5 ) इंजेक्शन के लिए प्राई. पी . पानी का उपयोग सुरन्त किया जाएगा 
या किसी जैकेट स्टेनलेस स्टील भंडारण टैक में 800 सें . से मन्यून साप 
श्रम पर सूक्ष्मजीवीय वद्धि को रोकने के लिए मंशारित किया जाएगा । 


( 5 ) संकटकालीन कार्रवाई जैसे कि उत्पाद के मिश्रण, शुष्कन , 
समिश्रण छनाई और रोगाणुनाशन यादि के लिए प्रावल में साथ विनिर्माण 
कारी और नियंत्रण मनुदेश, 

( 6 ) विनिर्माण के विभिन्न प्रक्रमों पर सूचीकरण से प्रत्याशित सैया 
सिफ प्राप्ति और अनुभेय प्राप्ति सीमा , 

( 7 ) औषधि और प्रबंपरिसज्जित उत्पादों के विनिर्माण और मगरण 
में ली जाने वाली पूर्णावधानियों पर विस्तृत अनुरेश , मौर 

( 8 ) विनिर्माण के प्रत्येक प्रक्रम के दौरान किए आने वाले क्वालिटी 
नियंत्रण परीक्षण और विश्लेषण की प्रक्रिया में अपेक्षाएं जिसके अंतर्गत 
ऐसे परीक्षण और विश्लेषणों के निष्पादन के लिए उत्तरदायी व्यक्तियों के 
पवाभिधान या विभाग सम्मिलित हैं । 


( 6 ) मुखीय योल प्राग्रेसर और नेत्रीय धोलों के प्रत्येक मायान को 
मरने के पश्चात यह सुनिश्चित करने के लिए किः विजात य निलंबित 
सामने सहित संदूषण से मुक्त हो , फा पर क्षण एवाम और पोत पृष्टम मि 
म फिर किए गए विसरित प्रकाश के समक्ष किया जाएगा । 


( 7 ) मिस अन्य दोष के अतिरिक्त विजातीय पदार्थ की विग्यमान 
के लिए प्रत्येक परिसज्जित गोली का निरीक्षण किया जाएगा । 


( 8 ) मनुशा पन प्राधिकारी द्वारा अनुमोदित विशेषज्ञ तक की कर्म 
पारिवन्द वास्तविक प्राप्ति के बैच के अंतिम वितरण में पूर्व सैद्धांतिक 
प्राप्ति से जांच और तुलना करेगा । 


9 बैव विनिर्माण अभिलेख 

अनुशप्तिधारी , उत्पादित औषधि के प्रत्येक बेध के लिए अनुसूची 
के अनुसार च विनिर्माण अभिलेख रखेगा । विनिर्माण प्रभिलेख में औषधि 


मास्टर सूत्र योग के भनीन यशा अपेक्षित समी प्रक्रियाओं को जिसमें 
अंतर्गत कक्ष सापक्रम , सापेम पासा, भार भिन्नता , विषटन समय , 
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मिश्रण समय सिलंमा को मपागंता, प्रमलमा मरण , स्वच्छता सरण प्रारो 
है, जाम की जाएगी गौर मिलिखित किया जाएगा । 


( 6 ) अभयुक्त कोड की गई और खराब हो गए लेबल और पैकेजिंग 

सामग्रियों को नष्ट कर दिया जाएगा । 
( 7 ) प्रत्येक पैकेजिंग सामग्री की प्रत्येक प्राप्त लदाई के लिए रसीव 

विनति से संबंधित परीक्षा उपर्दाश । करते हुए प्रमिलेख 
रखा जाएगा और चाहे वह घी की गई हो या प्रस्नोत् । 


11. पुर्नसंसाधन और पुमराप्ति : 

( क ) यदि निमी उत्पाद बैष का पुन मगधिन किया जाना है तो 
पुर्नसंसाधर प्रनिगा प्राधिनत और समितिखित की जानी चाहिए । पुर्न 
संसाधा को प्रायश्यक बनाने वाले कारणों का अन्वेषण किया जाना चाहिए 
और पुनरावृत्ति को गलाने के लिए भम् चित परिशुखसा उपाय किये जाने 
चाहिए । 

( ख ) यदि मास्टर सुन्योग में अनुजात हो तो अवशिष्ट उत्पाद की 
पूनरापिस उत्पाद के परमानभर्ती रेवों में मिलाकर की जा सकेगी । 


14. वितरण अभिलेख : 
__ औषधि के वितरण के लिए पभ लेख , किसी औषवि के परिसज्जित 
चष के वितरण के लिए शीन और पूर्ण पपी का सुगार बनाने के लिए 
यदि प्रामस्यक हो , रखा जाएगा । 


12 उत्पाद पाधान और भवरक : 

(क ) ममी प्रधान भी र संघटक भोपयोग को अपेक्षा मों का अनुपालन 
करेगे । उपयुमन विनिर्देश परीक्षण, पतियों , मकई प्रक्रिया और रोगाण 
जशन पनिया जब उपशित की जाए का उपयोग यह निश्चित करने के 
लिए किया जाएगा कि प्रधान संवरक और अन्य घटक औषधि पैकेश 
के भाग उपयुक्त है और ये प्रतित्रियात्मक बुझि कारण , अवशोषक या उस 
सीमा तक निक्षाला नहीं है कि वह ओषधि मी स्वालिटो या शुद्ध सा का 
महत्वपूर्ण रूप से प्रभावित करे । 
( ख ) जब कभी बोतलों का उपयोग किया जाए तब स्वच्छता ही 

लिखित अनुसूची भधिकथित की जाए मोर उनका अनुपालन 
किया जाए । जहां धुलाई के पश्चात पातलों को शुल्क नही 
किया जाता है वहाँ उनको विवायतित या आसुत जल में 
धोया जाएगा । 


15. शिकायत और प्रतिकूल प्रतिक्रिया का अभिलेख : 

औपधि के उपयोग के परिणामस्वहा गंभीर प्रतिकूल प्रक्रिया 
रिसोर्ट टीका टिपगी गहन म्बंधित अन आपन प्राधिकारी को सुचित 
फो जाएगी । 
16 यालिटी निमंत्रण पति नालिटी जि . 

प्रत्येक विनिर्माण स. पन के 2 दिन निशेश पारितद 
द्वारा पविलिस क्वालिटी नियंत्रण विभाग होगा भो प्रपन मंडल के प्रति 
सोगा उत्तरदायी होगा । किन्नु वह प्रम विभागों में स्वतंत्र होगा । क्यालिटि 
निमणविरामी कमी सामग्रियों का नियत्रण करेगा, प्रमिया में सभी 
क्यालिटी जांचों को मानीटर करेगा और परिणज्जित उत्पादों की क्वालिटि 
आर स्थायित्य का नियंत्रण करेगा । 


क्वालिटी गियान के निकाल कर होंगे अर्थात्: 
( 1 ) प्रत्येक पोलण और विश्लेषण को करने के लिए लिखित 

रूप में बिस्तर अनुदेश तैयार करना , 


13. लेवल लगाना और पैक करना : 
( 1 ) मुद्रित और पंक मारने की सामग्री को जिसके अन्तति लीफलेट 

भी ऐसी रीति से भंडारित, संभाला जाएगा और उनका 
लेखा रस्सा भाए गा जिससे कि यह सुनिश्चित हो सके कि मिस 
भिन्न उत्पादों से संबंधित बैंच पंजिग सामग्रो और लीफलेट 
प्रागस में मिश्रिा न हो सके । ऐसी मामपियों तक पहुंध केवल 
प्राधिकृत कार्मिक की ही होगी । 


( 2 ) नवी मन यो क प्रत्येक बैच को जारी करना या 

नामपूर करना ; 


( 3 ) पदि अवाक हो , प्रचार जित उत्पादों को जारी करना 

या मामंजूर करना ; 


( 3 ) जारी करने से पूर्व प्राधानो, कार्टन और बसों, बर्तुलों, 

निवेश और लीफलेट के लिए सभी लेबपों का परीक्षण किया 
जाएगा और क्वालिटी नियंत्रण कार्मिक द्वारा उपयोग के 
लिए संतोषजनक रूप में नियुक्त किया जायेगा । 


( 4 ) पैकेजिंग और लेन लगाने की सामग्री और प्रतिम भाभानों 

को जिममें औपति र नी है , ज क रन) या नामंजर 
करना ; 


( 5 ) उस परमजित औषधि के प्रत्येक बैच को जो विसरण के 

लिए तैयार है, जारी करना या नामंजूर करना ; 


( 6 ) उन शनों को पर्याप्सता का मूल्याकन मारना जिनके प्रधान 

प्रारंमिमा समाग्री प्रपरिमणि उत्पाद और परिमज्जित 
गौवधियां मंगारित की जाती है । 


( 7 ) परिसज्जित औषगिया, जहां मावश्यक हो कधी सामग्रियों 

और अर्धपारममिन उत्पादों की क्वालिटी और स्थायित्व का 
मूल्यांकन करना ; 


( 3 ) पैकेलिग और लेबल लगाने की झुटियों को रोकने के लिए 

सेबल लगाने और जिग यूनिटों को गोई शात सं . जारी 
की जाएगी और यदि अपेक्षित हो तो उनको कोख किया 
जाएगा । इस प्रकार सभी जारी किया जाएगा जब उसके लिए 
लिखित हस्ताक्षरित निवेक्न किया जाएगा , जो अपेक्षित माना 

और प्रकार उपणित करे । 
( 4 ) किसी शीषधि के लिए गए किसी वैच की पैकेजित करने और 

लेबल लगाने से पूर्व यह सुनिश्चित करना प्रावश्यक है कि 
बैच का फ्यालिटी नियंत्रण कार्मिक द्वारा सम्मक रूप से 

परीक्षित अनुमोदित और निर्मक्त कर दिया गया है । 
( 5 ) पैकेजिंग और लेबल लगामे की सक्रिया के पूर्ण होने पर जारी 

किए गए लेबल लगाने और पैकेजिंग यूनिटों की संख्याओं के 
धोच और लेबल लगाई गई और पंक की गई यूनिटो की 
संख्या के बोष मिलान किया जाएगा । संख्याओं में किन्ही 
महत्वपूर्ण और मप्रायिम विसंगतियों का अंतिम बैन के जारी 
किए जाने के पूर्य , सावधानीपूर्वक अन्वेषण किया जाएगा । 


( 8 ) मंडारण शर्तों के संबंध में स्थापित्व परोक्षण के प्राधार पर 

जीवन ( पोला लाइक ) और भडारण अपेक्षाएं विनिर्देश स्थापित 
करना ; 


( 8 ) नियंत्रण प्रक्रिया और विनिर्देश स्थापित करना और जब 

प्रावश्यमा हो तब पुनरीक्षित करना ; भर 


( 10 ) पापस को गई भौगयों की परीक्षा करना जिससे कि ऐसी 

औषवियां जारी, पुन: ससाधित या नष्ट की जा सके । 
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माग 


सयन और उपस्क र संवर्षी अपेक्षा 


( 1 ) मरहमों , इमल्शन या नोशनों और निलम्बना के निर्माण 
के लिए निम्नलिखिम उपस्कर की सिफारिश की जाती है । 


( 1 ) मिश्रण टकियां । 
( 2 ) फेनली , जो माप, गंग या विद्युत धारा उम्मयत होगी । 
( 3 ) शक्ति चालित उपयुक्ष्म मिश्रण यंत्र । 
( A ) मण्ठा रखा रण टंकियां । 
( b ) काला मिल या उपयुक्त हमले का रक या अन्य उपयुक्त 

उपम्कर । 


( 6 ) निगेलर मिन या मरहम मिल या अन्य उपयुक्त उपस्कर । 
( 7 ) व मरण उपकर । 
( 6 ) मर्तब 77 रन : गण पर । 

माध,रिक मंच्या पनो के लिए न्यूनतम 30 नग मटर क्षेत्र को 
सिफारिश की जाती है । 


2. शबसों, एलिक्सिरों और पोलों के विनिर्माण के लिए निम्नलिखित 
उपस्कर की सिफारिण की जाती है :- - 

( 1 ) मिश्रण और भण्डारकरण किनां । 
( 2 ) बाहनीय मिश्रण म 
( 3 ) फिल्टर प्रेम या अन्य उपयुमन फिल्टरल उपस्कार, जैसे मेट 

फिल्टर या मालेिट फिल्टर । 
( 4 ) मिति या गुरुत्वीय फिल्टर । 
( 5 ) जल पासवन यस या लियोनाइसर । 
( 6 ) टोपी सह टोपी सील बंद करने की मशीन । 
( 7 ) स्पष्टता ओघ निरीक्षण भेज 

माधारिक संस्था पनो के लिए न्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र को गिफारिश 
की जाती है । 


( 5 ) थूल्हे, मो ताप अनुचालित रूप में निमंत्रित होंगे या अन्य 

उपयुक्त उपकर 
( ख ) टिफिया निर्माण अनुमाग : 

( 1 ) टिकिया मशीन , एकल पंम या पूर्ण 
( 1 ) गोली मशीन 
( 5 ) पंच और शाह भण्डारकरण के कैबिनेट 
( 4 ) टिकिया गणित 
( 5 ) टिकिया निरीक्षण बेल्ट 
( 6 ) परीक्षण उपस्कर प्रप्रिया में से कठोरता , पाण , 

शुद्ध मार संतुलन और यिषटने परीक्षण साधित । 
टिकियां निर्माण अनुभाग, धूल और पलवमान रूगों से मुक्त होगा । 
इस प्रयोजन के लिए यह मोनीय है कि प्रत्येक टिविया मगन मा सो 
नितिकरण व्यवस्था से जली होगी या एक की कक्षों में होगा । 
( ग ) विलेपन अनुभाग : 

( 1 ) जेकेटिन केली जो घोल तैयार करने के लिए बाष्प गैग 

___ या विमुत से ऊमापित होगी । 
( 2 ) विलेपन काही 
( 3 ) पालिग करने के लिए कड़ाही 
( 4 ) ऊष्मानित प्रौर निर्वा नकरण ठरवल्या । 
( 5 ) बालानु फूलन और मिरावीकुन व्यवस्था । 

विषेपन अनुमान को भ्रूसमुन्न किया जाएगा और पिसाया में 
पाप्पन के परिगामस्वम्प होने वाले फालतू पाउडर और वाष्प को निकालने 
के लिए उपयुक्त निर्यातकरण धास्था की जाएगी । उअर्पन नीनों मनु 
पागो में से प्रत्येक में प्राधारिता संस्थापनों के लिए गनतम 30 वर्ग 
मीटर क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । 

अपस्तवक टिकियों का विनिर्माण पधक जानु नि भ में , जिनकी 
पिधारें चिकनी और धीने योग्य होगी प्राति दक्षायों में कहा जाएगा । 
कणिकायन , टिकिया निर्माण मीर पैकिन इस काम में माना । 

4. पाउडर के विनिर्माण के लिए निम्नलिखित जास्कर की भिकारिया 
की जाती है--- 

( 1 ) विघटन यंत्र 
( 2 ) मिश्रण यंत्र 
( 3 ) छनी । 
( 4 ) स्टेनलेस स्टील की बाहिकाएं और उपयुक्त मामग्री के स्कूप । 
( 5 ) मरण उपस्कर । 

पाई व पाउडर, नेपालबमान कणों को अम्मलित करने वाली संक्रियामों 
की बशा में उपयुक्त निर्यातकरण प्रणाली की व्यवस्था की जाएगी । 
संक्रिया के दौरान कर्मकारों के लिए उपयुक्त मुखोटों की व्यवस्था की जानी 
चाहिए । 

प्राधारिक संक्रियाओं के लिए न्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र अनुशास 
करने की सिफारिश की जाती है । जहाँ परिसर में वास्तव में पाउडर 
बनाने का कार्य किया जाता है वहाँ एप प्रयोजन के लिए एक अतिरिक्त 
कक्ष की म्यवस्था की जाएगी । 

5. कठोर जिलेटिन के कैप्सूलों को भराई के लिए निम्नलिखित उपस्कर 
की सिफारिश की जाती है : 

( 1 ) मिश्रण और संमिभण उपस्कर । 
( 2 ) कैप्सूल भरण एमक । 
( 3 ) कैरपून गणिन्न । 


3. गोलियों और मोहित टिकियों के , जिनमें प्रधायक टिकिया 
सम्मिलित है , विनिर्माण के लिए उपस्कर : 

टिकियां उत्पावन विभाग के कुशल संचालन के लिए उसे सीन 
मुमिन और पृषक पृथक अनुभागों में विभाजित वि . या जाएगा - - 

( क ) कणिकायन अनुभाग, 
( ख ) टिकिया निमणि अनुमाग , 
( ग ) विलेपन अनुभाग । 

इन तीनों अनुमागों में से प्रत्येक में निम्नलिखित उपस्कर की सिफा 
रिश की जाती है : 
(क ) कगिमायन अनुभाग : 

( 1 ) विघटन मंत्र 
( 2 ) पाउडर मिश्रण मंत्र 
( 3 ) द्रव्यमान मिश्रण मंत्र 
( 4 ) कणिकायन यन्त्र 
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१. पण्यिापन र मपी पुरा विनिमिर पेगरिंगों की रण में , यदि 
अनुशनिधारी के पास टिकिया अनुभाग नहीं है तो ग्यूनतम 30 वर्ग मीटर 
का पृथक क्षेत्र और निम्नलिखित उपस्फर आवश्यफ समझे गए है : 

( 1 ) मिश्रण पत्र 
( 2 ) फणिकापन गंव 
( 3 ) परिपत्र 
( 4 ) संपी हन 
( 5 ) मरी और टिकिया गणित । 


__ कैप्सूल अनुभाग के लिए प्रामारित संस्थापन के लिए न्यूनतग 25 
वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । का वातानुकूलित होगा 
मौर जहां कही पावएराफ हो यहाँ उसे निराीकृत भी किया जाएगा । 

बारीक पाटर के प्लषभान कणों को अन्तर्वपित करने वाली संक्रि 
यात्रों की दशा में उगथ कार निर्यातकरण प्रणाली की व्यवस्था की जाएगी । 

( 6 ) अवशोषक हई मे भिन्न शल्य चिकित्सीय पट्टियों के विनिर्माण 
के लिए निम्नलिशि उपरकर की सिफारिश की जाती है : 

( 1 ) गैलिंग मन । 
( 2 ) ट्रिमिग मशीन । 
( 3 ) कटाई उपस्कार । 
( 4 ) गेज के लिए तह लगाने और प्रेम करने की मशीन । 
( 5 ) औषधि युक्त पट्टियों के प्रसंस्करण के लिए मिश्रण किया । 
( 6 ) शुष्कन के लिए गर्म वायु चूः । 
( 7) काष्प निर्जीवाणुकरण यंत्र या शुष्क ऊमा निर्गीवाणुकरण पत्र 

या प्रणा उभयका उपस्कर । । 


10. वसिमों और काम पूटिपात्रों के विनिर्माण के लिए निम्नलिखित 
उपस्कार की सिफारिश की जनी है । 

( 1 ) मिश्रण उपस्कर । 
( 2 ) प्रौषधसव्य की माप के लिए अंगानिस परिवान “उपस्कर । 
( 1 ) मीलबंद करने के उपकर । 

प्राधौरिक मस्थापनों के लिए न्यूनतम 20 वर्ग मीटर क्षेत्र की मिफा 
रिश की जाती है । 


माधारिक संस्थानों को अनुमान करने के लिए न्यूनतम 30 वर्ग 
मीटर मेव अनुज्ञात करने की मिफारिश की जाती है । औषधियुक्त पट्टियों 
का विनिर्माण किए जाने को दणा में स्थानम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र के 
एक पम्प कक्ष की व्यवस्था की जाएगी । 


11 प्रोरधियों और भाजिक रमायनों को पून: पैक करने के 
संस्थागमों के लिए निम्नलिपिन उमा को सिफारिश की जाती है : 

( 1 ) छननी 
( 2 ) स्टेनलेस स्टील के रप और बाहिकाए 
( 3 ) तौल पोर भाप उसरकार 
( 4 ) भराई उपस्कर । 


माधारिफ पैकिंग सक्रियात्री के लिए न्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र की 
मिफारिश की जाती है । 


बारीक पाऊडर के प्लवमान कणो को मन्तवलित करने यासी सक्रियाओं 
की दशा में उपयुक्त निर्वात् प्रणाली की व्यवस्था की जानी चाहिए । . 


7. सेवार्थ मरहमी, मेवार्थ लोगनों और बाहय उपयोग के लिए 
अन्य निमितियों के पापभिक दशाओं में विनिर्माण के लिए निम्नलिखित 
अस्फर की सिफारिश न जपो है : 
( 1 ) गर्म पाय चल्ला, गो ताप अनुचालित नियंत्रण ये विधुत द्वारा 

ऊष्मायित होगा । 
( 2 ) केनी, उपयुक्त मिश्रण व्यवम्मा महिन, जो गैम पा विन 

आग ऋमापित होगी । 
( 3 ) फोन हर मिल या मरहम मि । । 
( 4 ) ट्युब ग्ण उपम्बर । 
( 5 ) स्टेनलेस स्टील या अन्य उपयुक्त पा की गिण और 

* क ण टफिया । 
( 6 ) निमादिश कांच नं.: चिमनी मेटम फिन्टा र फिर फेसन 
( 7 ) अब भरण उपम्पर । 
( 8 ) माटोक्सेय । 

माधारित नथाना के लिए भूनतम 25 मीटर पक्ष की निफा 
रिश की जाती है । विनिर्माण मौर बाई माननित में प्राfri 
बागानो में की जाएगी । यदि प्रतियोधियों को अन्नविष्ट करने मानो 
निमितियों का पिनिर्माण किया जाता है तो पक्षको यथाभावश्यक निराजित 
भी किया जाएगा । 


12. मान्नेतर निमितियो के विनिर्माण के लिए अपेक्षाएं 

पाखेतर विनिमितियों के विनिर्माण को सम्पूर्ण प्रगिया को निम्न 
लिखिन पृथक पृथक संक्रियानो में विभाभिन किया जाएगा : 
( क ) प्राधामों और संवरकों का निर्माण - इसके अन्तर्गत ऐम्पूलों , 

शीशियो, मोनलों और संवरको को भरने से पूर्व उनको काटना 

धोना, सूखाना और निर्जीवाणुकत करमा है । । 
( ख ) घोल का निर्माण - इसके अन्तर्गत बोस का निर्माण और फिल्टर 


8. परियां भार सिकाओं के विनिर्माण के लिए निमित 
उपस्कर की सिफारिश की जाती है 

1 . मिश्रण पर शुद्धि उपकर । 
2. मंचन उपकर । 


( ग ) मराई और सीलबंद करना - इसके अन्तर्गत ऐम्पूषों को भरना 

और सीलबंद , करना या शीशियों और बोतलों का 

मरना मौर उन पर बक्कन लगाना है । 
( म ) निर्गीवाणुकरण । 
( ) परीक्षण । 
निम्नलिखित उपस्कार की सिफारिश की जाती है : 
विनिर्माण क्षेत्र : 
( 1 ) ऐम्पूलों, शाशियों, यातलो और संवरकों के लिए भण्डारकरण 

उपस्कर । 
( 2 ) धोने और सुखाने के उपस्कर । 
( 3 ) घ ससह भण्डारकरण कैबिनेट । 


माधारित संस्थानों को अनुज्ञात करने के लिए गूनतम 20 बर्ग 
मीटर क्षेस असुशान करने का सिफारिश की जाती है । 
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( 4 ) जल पासवन येन । 
( s ) मिश्रण मौर निर्माण टंकियां या अन्य माधान । 
टकियां या प्राधान या तो कांच के या ऐगे सामग्री के बने होंगे जिस पर 

द्रव की प्रतिक्रिया नहीं होगी । 

फिल्टरन अपस्कार की कीप । 
( 8 ) गर्म वायु निर्जीवाणुकरण बन्न । 

प्राप्तिक मराई करने और सीलबंद करने का कक्ष , 
( 9 ) भराई करने और सीलबंद करने के लिए बेंच । 
( 10) जीवाणु फिल्टर । 
( 11 ) लेमिनार फ्लों वर्क स्टेशन के अधीन भराई करने और पीलबंद 

करने की यूनिट । 


" अनुभवी " 
(नियम 74, 74-क भीर 71 , 78 और 78-7 देखिए ) 
1. विनिर्माण प्रभिलेखों में दगिन की जाने वाली विष्टियां 
म साधारण प्रांन्ने तर निमितियों रो सिम पदार्थ : 
1. क्रम संख्याक । 
2. उत्पाद का नाम । 
3. मास्टर सुत्रयोग के अभिलेख का निर्देश । 
4. लाट /बैच प्रकार । 
5• लाट /बैच का संख्यांक । 

6. विनिर्माण प्रारम्भ करने की तारीय और विनिर्माण पूरा करने की 
नाख तथा प्रवगान की समनुदेशित तारीत ! 

7. सम। पघटकों के नाम , विनिर्देश , माट /बध आकार के लिए अपक्षित 
मावा पीर यस्तुतः प्रयुक्त माना । सभी भारों और मापों को किमी उत्तर 
दायी व्यक्ति द्वारा निकाला जाएगा और उसके द्वार। भाधाक्षरित होगी सौर 
ऐसा नाम ताना : कर्मचारोवृद द्वारा जिन उक्तगता पर्यवेक्षण में 
मंघटकों का विनिर्माण के लिए आग किया जाना है, प्रति मांत्र का 
जाएगी और वे उसके द्वारा हस्तामजि किए जाएगे । 

8 . विनिर्माण में प्रकप नाची गामी का नियंत्रण स . । 
9. मिश्रण की सारीग्न समय पीर अवधि । 
10. पर्यावरणीय नियंत्रण जैसे कक्ष सापक्रम साल भाद्रता के पारे । 
11. कणिकायन की तारीख जहाँ कहीं साग होती हो । 
12. कणकामोंगार मिश्रण का सैद्धानिक भार प्रौ बास्तविक 

भा । 


माधारण कक्ष . 

( 12 ) निरीक्षण में । 
( 13 ) क्षरण रख उपस्कर । 
( 14 ) लेभल लगाने और पैकिंग करने के स । 
( 15 ) भण्डारकरण उपम्फर, जिसमें शीतगार और प्रशासन भी 

मम्मिलित है यदि प्रावधयक हों । 
प्राधारिक संस्थापनो के लिए उपयुषा माप के एक नाक उपवस्था सहित 
मानकों में विभाजित म्धूनतम 60 वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की जा 
है । 


टिप्पण : 1 . कार की अपेक्षामों के भग्नत मशीनरी अस्कर की 
अपेक्षा और विभिन्न पवर्गों को पौषधियों के लिए प्राधानी और संवरकों 
के निर्माण के लिए अपेक्षित परिमरें नहीं पाती है । अनुशापन माधिकारी , 
मशीनरी उपकर और इम प्रयोजन के लिए परिसरों के परोक्षण अनु 
ज्ञप्तिधारी की अपेक्षामों को ध्यान में रखने हुए स्ववियक से कर सकेगा । 


टिप्णण : . यदि अनुज्ञापन प्राधिकारी की यह राम हा कि निनिर्माण 
मक्रियामों की प्रकृति और विस्तार को ध्यान में रखते हुए किसी विशिष्ट 
माम ने परिस्थितियों में अनुमूभी ह की जयुक्त क्षात्रों को शिप्रिल 
करना या उसमें परिवर्तन करना प्राधण्यक हैं जो मनुसूची फी मक्त 
अपेक्षा उमा घिनशानुगार उपान्तरणों के अधीन रहते हुए पूरी की जा 
सयोंगी । 


टिप्पण : 3 अमृषी ४ में केवल कुछ प्रवों की औषधियों के लिए 
अपेक्षित उसस्कर और स्थान दिए गए हैं । इसके अतिरिका अन्य प्रयो 
की पौषधियां हैं, जैसे प्राधारिक औषधिया, भेजिया पदार्थ, रमायन पीर 
उस सहायक चिफिरतीय गैम, पिना से जिलि कैप्सूल यांनिक गर्ग 
नित्रा, नए नामाप्रसप सादि हैं जो इस अनुची में सूचीबा नहीं है । 
ऐसे प्रव. की माराधियों की बबन अनुज्ञापन प्राधिकारी को , अन्ननित 
विनिर्माण संक्रियामों की प्रकृति और विस्तार को ध्यान में रखो हुए, 
कारखाना परिसर, स्पात संयन्त्र मीनरी और अन्य आवश्यक वस्तुमों की 
पमांना गा प्रन्यया की जाच मारने का और शितिना को उनमें आवश्यक 

आन्तरण करने का निवेश देने का और उसारण किए जाने पर से 
प्रयो का प्रोपनियों के विनिर्माण को अनुमादित करने का , विवेकाधिकार 
होगा । यिनिर्मित किए जाने के लिए अनुज्ञापन प्राधिकारी द्वारा हग 
प्रकार अनुज्ञापन औषधियों की माधन यह मममा जाएगा कि वे इस अनुसूनी 
और नियम 69 के उपनियम ( 5 ) के प्रयोगनों के लिए अतिरिक्त प्रयगों 
की प्रगधियां है । 


13 प्रक्रियागत निगनग का अभिलेख । 
( ग्रापधिक नहीं नहीं लावश्यक हो ) 
( या ) भिनण की एकरूपता । 
( ख ) टिजियो कानों की दशा में कणिकालो पाउडर को नमी की 

माना । 
( ग ) द्रय फी वणा में पोल का पी एन । 
( प ) भार भिशा । 
( - ) निषटन काल । 
( च ) बाठोरता । 
( छ ) भर भुरापन परीक्षण । 
( M ) पता हैक करने की दशा में क्षा परीक्षण । 
( स ) ना ना भरा हुआ नाकाम । 
( न ) भरे हुए प्राभानों में गानियो कैप्सूलों की माना । 
( त ) मरे हुए प्राधानो में मरम्प की अंतर्गतु । 


___ 14. टिपिगों की दगा में सारन की पारी ध/ प्सूलों के, दशा में 
भरने की तारीख । 

15. कैलोगालियों न दगा में हो रहा हो सशकरने / 
विलेपन पालिश की तारीख । 

16. परीक्षण और विश्लेषण के परिणाम का कथन करते हुए विश्लेषण 
रिपोर्ट सं . के प्रनिनिर्वेश । 


7 उक्त निमम की विद्यमान अनुसूची " " के स्थान पर निम्मानिषित 
मन् पी रखी जाएगी, अर्थात् : 


भारत का राजपत्र : असाधारण 


[ भाग II-. खानु 3 (i ) ] 
- - - - - - - - - - - - - - 

17. रद किए गए प्रौर बाजार मे यापम लिए गए वैचों के निपटान 
का पथक अभिलेख । 
____ 18. परिजिजान पकिग का आकार और परिमाप को अदर्शित करते 
ए माना और वास्तविक उतादिन प्राप्ति तथा पैकिंग विशिष्टियां । 
___ 19. लेबल / पट्टी का प्रतिवर्ण, नच कटकरण सूचना महित प्राधान जैसे बैच 
से . विनिर्माण की तारीख तथा प्राज्य अवमान खुदरा कीमत की तारीख 
उम पर माफिन और परिमजित किग में प्रयुक्त निदेश । 

20. विनिर्माण के लिए जसरवाय। मक्षम तकनीकी कर्मचारिबन्द के 
तारीख सहित हस्ताक्षर । 

21. परीक्षण पनिट के प्रधान या परीक्षण के भारमाधक अन्य प्रानु 
मोदित कामिपा के प्रति हमाक्षर, बैच अभिलेखों के मत्यापन किए जाने के 
लिए और विक्रय तथा वितरण के लिए निर्मुनिन किए गए मैच और निर्मुक्त 
की गई मात्रा और निर्मुक्ति की तारीख । 

22. परिमजित पंकिंग की निर्म क्ति की तारीख और विक्रय तथा 
विमरण के लिए निर्मक माना । 

23. भांगरण केन्द्र में अंतरित मात्रा । 

24. मयस्त्वक टिकियों और सेवार्थविमितियों के लिए जिनकी अपूतिक 
दशा के अधीन विनिर्मित किया जाना अपेक्षित है, उन पूर्वावधानियों को 
ज्यदशित करते हुए अभिलेख गरे जाएंगे जो विनिर्माण प्रक्रिया के दौरान 
यह सुनिश्चित करने के लिए है कि अानिक दशाप बनायी रर्ख। जाती 


ख . मान्नेतर निमिसिपा 


1. क्रम संडयांस 


15 भगई की भारीख । 
16. निम्नलिखिन के लिए किए गए परीक्षणों का अभिलेख , 
( क ) यह सुनिश्चित करने के लिए कि सलबंध किए गए गेपुल 

क्षरणमह है । 
( ख ) विजातीग कणो की उपस्थिति की जांच करने के लिए । 
( ग ) पाइरोजन परीक्षण गहां कही लाग होता हो । 

( घ ) प्रविशालता परीक्षणं जहां कहीं लाग होता हो । 
17. रोगाणुनाशक ( उपवर्शको ) के लिए उपस्कर और साधिनों की 
जांच के लिए अभिलेख । 
___ 18, माधानों और संलग्नों की सफाई करने और रोगाणुनाशक करने 
का अभिलेख, यदि प्रावश्यक हो । 

9 ऐसी प्रांतर निमितियों की दशा में जिनकी आमा द्वार 
रोगाणुनामित किया जाता है, जिसके अंतर्गत समय, सापक्रम और नियोजि 
दाव की विशिष्टियां भी है , के लिए प्रभिलेख । ऐसे अभिनेग्म रोगाणनागिन 
से सबंधित बैच में चितिन किए जाने चाहिए । 

20 भरे हुए प्राधानो की सं . और प्राकार और रद्द किए गए 
प्राधालो की माता । 

21. मैद्धान्तिक उत्पादन और वास्तविक उत्पादन और उनकी 
प्रतिशगता का उत्पादन । 

22. विश्लेषण रिपोर्ट के प्रति यह बताते हुए निर्देश कि वह मानक 
क्यालिटी का है या नहीं । 

23. बैच फूटकरण सूचना के लेबल , प्राधानो प्रादि का प्रतिपर्ण , ये 
बैच सं ., विनिर्माण की तारीख , अवसान की सारीख, जैसी भी लग हो , 
उस पर मुद्रा और परिमजिस पैकिंग में प्रयुक्त निदेश्य । । 

24. यिनिर्माग के लिए उतरवायी सक्षम नकनीकी कर्मचारियन के 
तारीख सहित हस्माभर । । 

25. उन पूर्वावधानियों के संबंध में विशिष्टियां जो विनिर्माण के 
दौरान यह सुनिश्चित करने के लिए बरती गई हों कि प्रागतित दणि 
बनाई रखी जाती हैं । 

26. परीक्षा यूनिट के प्रधान के या परीक्षण के भारमाधक के प्रति 
हस्ताक्षर दस्तावेजों के सत्यापन करने के लिए और विक्रय तथा वितरण के 
लिए उत्पाद को निर्मक्त करने के लिए , निर्भुका की गई म. सा और 
निर्मुक्ति की तारीख । 

27. पकिंग और मात्रा को शुग भाडागारण केन्द्र को अंतरित किए 
जाने का अभिलेख । 

28 . ना मगर वैचों और बाजार से व किर गर मभी बना के 
निपटान के पयक अभिलेख । 

29. पुन: पसरण वाः अनिमेख यदि कोई का , पोरगा पसंस्करण 
की विशिष्टिय । । 

II की सामग्री का प्रति 
प्रत्येक फच्ची मामी को बाचा पनि व रसे जएगे जिन प्राप्ति 
की नारोख, बीजक सं . , विनिर्माता/ प्रयापकर्ता का नाम और पता, वैव पं . 
प्राप्त की गई मात्रा, पकेज प्राकार, विनिर्माण की नरोज , अबलान को 
तारीख, यदि कोई हो , विरमेषग मोर निकन लो ताराख यानिटी 
नियंत्रण द्वारा नामजूरी विश्लेषण रिपोर्ट सं . लिरोष टिग सहि र पदि 
कोई हो , निर्गमित मात्रा, निर्गभा को नारोख पोर उन उत्पदा के 
नाम और बैघ सं . जिनके विनिर्माण के लिए # T मा FT F ई 
है भीर स्टाकों के रानुविन निाटान मे पबंधितविनिय उदिशि । का 
गई है । 


2. उत्पाद का नाम 
3. मास्टर सूत्र योग में अभिनेत्र का निर्देश 
4. बैच/ लाट प्राकार 
5 बैस सं . और/ या लाट सं . 

विनिर्माण प्रारम्भ करने की तारीख और पूर्ण होने की तारीख 
7. सभी संघटकों के नाम , विनिर्वण और भार/बंग प्राकार तथा वास्तव 
में प्रयुक्त मात्रा/ सभी भारों ओन मापों को किसी उत्तरदायी व्यक्ति द्वारा 
निकाला जाएगा और उसके द्वारा प्राधारित किया जाएगा तथा से 
तवानीकी कर्मचारियन्य द्वारा (भिमके व्यक्तिगत पर्यवेक्षणार्थ न में स्टाफ 
जारी किए जाते हैं और अन्य किसी ममय तकनीकी कर्मचारिवन्द द्वारा 
जिम के पर्यवेक्षाणाधीन संघटकों को विनिर्माण के लिए प्रयुक्त किया जाना 
है ) प्रतिहस्ताक्षरित होगा । 

8. निर्माण में प्रयुक्त कचनी मामग्री का नियंत्रण मलपोक । 
9. मिश्रण की तारीख, समय और प्रवधि । 

10. पर्यावरणीय नियंत्रण के थ्यौरे, जैसे तापक्रम पाना, रोगाणुनासो 
कार्य क्षेत्रो में सूक्ष्म जीवी गणनाक । 

11. घोल का पीएच जहाँ कही लागू होता हो । 
12. फिल्टरन की तारीख और ढग । 

13. पुंज बच जहां कही लागू होता हो के प्रतिनिदेश में रोगाणुना एक 
परीक्षण । 


14. प्रायशन भराई में जाव का अभिलेख । 


1674/ 88 - 2 
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६ विपनपक का हरताक्षर 
llI विपन्लेषण अभिनेत्रो मे ममिनिखिन की जाने वाली यिटिका 

५ अनमोदिन विधीपर की गा और हम 
* टिकिया और कमूले 

प्राग्नेय परीक्षण 
1 शिरोषण पिोर्ट मझ्या 

1 परीक्षण रिपोट मम्मका 
र नमन का नाम 

2 नमना का नाम 
3 नमना प्रा म को तारीख 

3 बैच मनाक 
4 बनमार मण्यांक 

पयक्त गणको की सख्या 
5 उपयोभित परीक्षणो का शोतोकाल 

प्रचम रामक वा वजन 
( घ ) विवरण प्रकार 

भागेर शशक । म मात्र गापमान 
( स ) पश्चान 

7 क का प्रोमा प्रारमिा नापमा । 
( ग ) बजन की पना 

s प्रवक माग मे । पान के पानी । 

क्षेपण का मम । 
( च ) व्याम की एकमाता ( यदि ल ग हो ) 

4) मधिन अन्ना नाद fit 

FTTE मापन 
( ) बिच्छेवन परीक्षण ( मिनटो मे यमर ) 

10 अधिकतम तापमान 
( म ) काई अन्य परीक्षण 

11 प्रतिक्रिया 
( छ ) परखने का परिणाम 

1 . निम्नपित प्रतिक्रिया 
टिप्पण विभिन्न उपयो गन परीक्षणी ( इनमे पठन और परिपालन भी 

13 विम्नेषक का हम्नामा 
पम्मिलिभ है ) ये अभिनय रखे जाने चाहिए और जब कभी प्रावस्या 14 अनुमादिनविनमान की रय और हस्ताक्षर 
हो इस अभिलेख के प्रति प्रावश्यक दिश उपरामत सम्म 5 में प्रविष्ट 
किया जाना चाहिए । 

ग प्राविषना पर क्षण 

1 परीक्षण रिपोर्ट मांक 
6 विश्लेषक का नाभर 

- नमन का नाम 
7 अनुमादि विषम की राय और साक्षर 

{ बैच सखया 
म्न अान्तर निर्मािना 

4 प्र17 म । फो म ओ क मा को 1 

5 अन्न खपिन औधि की प्रत्रता, प्रो . मात्रा 
1 विमानेषक रिपोर्ट सख्यांक 

6. अभिनग का न राख 
2 ममने का माम 

7 परिणाम में गिरा 
3 बैच राज्याव । 

8 विश्लेषक का सम्मान 
4 , नमूने की प्राप्ति की मन 

9 प्रमादिन गिरने की 14 और 8 
5 पूरित प्रस्थान का सम्मान 

पर प्रोधिया के लिए 
6 प्रान प्राधाना | मझा 

1 विपने पण रिपोर्ट मावि 
7 उप जिन परीक्षणो मा प्रोनार ल 

2 नमन । नाम 
( क ) मपाटना 

१ बैंच लाट मनया 
( स ) जा पी एस नाका 

4 नमूना प्रानि की तारीख 

याजिन पक्षिण का प्रानाकात 
( ग ) पश्चान 
( घ ) प्राधान मे परिमाण 

( क ) विवरण 

( ख ) पहचान 
( ) अनुवरमा ( 1 ) प्रपा ममृन जहा कहा लागू हो 

( ग ) कई अन्य पक्षण 
{ 1 ) नमूना प्राधान 

( घ ) परख का परिणाम 
( १ ) माग्नेय पक्षण जहा कही लाग हा 
( छ ) पाविशालुता परीक्षण, जPा पही लाग हो 

टिप्पण विनित याजिन पर क्षणा ( इसमे पठन र पार भ 
( ज ) कोई अन्य परीक्षण 

मम्मिलि । है ) के संबध में विशिष्टिया रखा जप • जड़ा 
( 1 ) परस्त्र का परिणाम 

अहा प्रावक हा इन दिखा के प्रा । । नि । 

मन म्नम्भ 5 में प्रविष्ट fair मा । 
टिप्पण विभिन्न उपयाजिन परीक्षणा (इममें पठन और परिकनन भी 
मम्मिलिन है ) के पति नन रखें जान सहित मौर जब कभा 

6 थियन पक का रसर 
मावश्यक हा पन अखिो के प्रति माव दिश उपरोक्त 
सम्म 7 में प्रविष्ट एि जान नदि । 

7 नमावित विश्लेषक की य और नागर 
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भाग [[-- - बार ( 1) 

- - - __ - - - - - - - 
धमनी मामयो 


- - - 


- - - 


- - - 


- 


- - 


- 


- - - 


- - 


। 


1 


म मनपान 


र सामग्री का नाम 


TiF ( म 


। विना मी . 
में प्राप्त परिमाण 


Tr 


८ बीजक पालान म -T7 मोर मानव 


( जागाजित परिणाम प्राना न 


टिप्पण विनितीन पगेगा ( ATE पहन श्रीर पर न भी 

नाम्मान है ) के पत्र पिउन रखा ft और जहा 
ही पाया है । इन पानी के प्रति अपयक निर्देश 
परका नम् # में प्रविष्ट कि , नापगे । 


र प्रधान मामनिको पानि को पंक करना । 


कम मध्यान 


.. मन नाम 


3 घिमिना प्रदायकमा का नाम 


भारत मागजपत्र प्रसाधारण 
- - - - - - - - = - - - - - - - 

भाग ! खप 1 ) न । । । । । 

मशोधन किया गया, प्रा - - 
( 1 ) गा का नि 141 नाग्नि -1 | | 979 
( 4 ) मा तानि 121 : नगेन्द्र । -11)-1971 
( 1 ) मा का नि 14}नव -1h 117 ) 
( 4) मा का नि 11नग 12 (1) 1974 
( 5 ) या का नि 43 ) नारीख 10 - ५ ॥ 
( 5 ) मा का नि 770 नारीख : h-1 -8( ) 
( 7 ) मा क नि 540( अ ) नारीख 22-9-81) 
( 8 ) मा का नि ॥५ ॥ प्र ) सम्ख 5-1 १. ५ ) 
( 1 ) मा मा नि ७५1 ( अ ) नाव 5- 12-१ ) 
( 110 ) मा का नि ५ ? ( स ) नीच 5 -1 2 3 ) 

का नि 27 ( अ ) नारीख 1 7-1 -4 { 
( 11 ) गा पा लि 475 ( अ ) नाम्स 68 -51 
( 13 ) मा का नि 62 ( अ ) नारीख 15 28 ! 
( 14 ) मा . का नि 462 ( अ ) तारा । - 6- 8 . 
( 15 ) मा का नि 510( प्र ) का 26- 7-8 2 
( 16 ) या का नि 15 ( अ ) नोव 7-1 -१.६ 
( 17 ) मा का नि 31 ( 4 ) मारब 1 -5- २१ 
( 12 ) गा का नि ! ( अ ) नरब २ 5-44 
( 19 ) मा का नि 400 अ ) तारीख 2. 0- 7-8 1 
( 20) मा का नि 497 ( मा ) सरस 2 7-94 
( 21 ) मा का ज ( अ ) नागेन्द्र 16- 2- 1985 
( 22 ) मा मा नि 7२२ अ ) नीच 10 1(9-1995 
( 23 ) मा का नि 17( अ ) नारोगा 7-1-1996 
( 24 ) मा का नि 1014( अ ) नागख 29- 8- 19.33 
( 23 ) मा का नि 107 ) ( अ ) । ग्य 53- 8th 
126 ) मा का नि 1115 ( अ ) नाव - -५७ 
( 27 ) मा का नि 71 ( अ ) नाग 3{1-1-47 
( 28 ) मा का नि 5710 ( अ ) न रख 12-1587 
( 29 ) मा का नि 625( न्य । नारा :- 7- 97 
( 310 ) मा का नि 792 ( अ ) नर 17-987 


। प्रन परिमाण 


5 बामक चालान मपाक प्रोर मारीख 


6 . पारित गर क्षणा के परिणाम 


टिप्पण विभिन्न उपाजित परीक्षणा के सपब में णिशिष्टिया रखा 

जाएग । पोर नाहः यही मायक हो न अभिनेता के प्रति 
यावरगक निर्देश जारामन रम्भ 6 में प्रविष्टमिागे। 


7 टिप्पणिया 


8 परीक्षा का हैग्नाभर 


टिप्पण उपरोक्न अन्ध्र अनल ना द्वारा अनुगालिन को जाने वाली 

पन्नग अपेक्षाना का या फिर भी अन्नापन प्राधिकार 
ग्स उत्पादों के मगध में जौ र णित प्रयों के अन्तर्गत 
नला पाये है, प्रदिपपारी राना । 

शनि का निणद सकेगा । 
2. अनुज्ञापन प्राधिकारी, ननधारी का अभिन्न प्रेमी गीत से 

जो मन्नापजना का रवन को अनज्ञा दे सकेगा यदि ऊपर 

अधिक्रथिन मूल अपेक्षा पूर। कर ली गई है । 
J अनुज्ञापन अधिकरी म्वविय क से अतिवारी को ग . अनित 

विशिष्टियो में मबध में मिलेग्न रखने का निदेश । मकेगा जिन्हें 
वह किसी खाम मामण को परिस्थिति में प्रावण ममान । 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 


म एक्स 11013/10/ 85-2ी मम एम एस पी एफ "] 

भर के अहुजा मयुक्त मचित्र 
विपण - 1-5-1979 मक यथा मोचित औषधि और प्रमाधन मामयी 

नियम , 1945, स्य । . 4 और परिवार कल्याण मन्त्रालय ( स्था म्य 
विभाग ) के प्रकापान में सम्मिलिन है जिमम प्रोधि और प्रसाधन 
मामग्री प्रधिनिम और नियम ( पी डी जी " च एम ( 1 ) 
भविष्ट है । पात्र उका निभा का म । के राजन 


( Department ot Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 24th Sune , 1988 
G. S . R, 735 ( E ) . - Whereas certain draft rules fur 
ther to amend the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , 
were published, as equired by Sections 12 and 33 
of the Drugs and Cosmetics Act , 1941) ( 23 of 1940) , 
under the notification of the Goveinment of India 
in the Ministry of Health and Family Wellare No. 
G . S R. 589 ( E ) , dafed the 2nd June , 1987, in the 
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THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY 

[PART SI — Sec . 3(1) 
- - 
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M 
- 

PART I 
Gazette of India , Extraordinary , Parl- II, Section 3 , 
Sub - section ( i) , dated the 22nd Jume, 1987 at the 

GOOD MANUFACTURING PRACTICES 
pages 1 to 18 inviting objections and suggestions from 

FACTORY PREMISES 
all persons likely to be affected thereby before the 
expiry of a period of thirty days from the date on 

1. 1 GENERAL REQUIREMENTS . 
which the copies of the Ollicial Gazette containing 
the said notification were made available to the public : 1. 1. 1 Location and surroundings. The factory 

building ( s ) shall be so situated or shall have such 
And whereas copies of the said Gazette were 

measures as to avoid contamination from open sewage , 
made available to the public on the 4th August 1987 ; 

drain , public lavatory or any factory which produces 

disagrccable for obnoxious odour or fumes or largo 
And whereas objections and suggestions received 
from the public on the said draft have been consi quantity of soot, dust or smoke . 
dered by the Central Government ; 

1 . 1.2 Buildings. The buildings used for the fac 
Now , therefore, in exercise of the powers conferred tory shall be constituted so as to permit production 
by Sections 12 and 33 of the said Act, the Central of drugs under hygienic conditions. They shall con 
Government, after consultation with the Drugs form to the conditions laid down in the factories 
Technical Advisory Board , hereby makes the follow Act, 1948 (63 of 1948 ) . 
ing rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules, 1945 , namely : 

The premises used for manufacturing, processing, 

packaging , labelling and testing purposes shall be , 
1 . ( 1 ) These rules may be called the Drugs and 

(i) compatible with other manufacturing opera 
Cosmetics (Sixth Amendment) Rules , 1988 . 

tions that may be carried out in the same 
( 2 ) They shall come into force on the date of 

or adjacent premises ; 
their pubication in the Official Gazette . 

( ii ) adequately provided with the working spaces 
2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (here 

to allow orderly and logical placement of 
inafter referred to as tho said rules ) , in rulo 71 , 

equipment and materials so as to , 
after sub -rule (6 ), the following sub -rule shall be 

( a ) avoid the risk of mix up between different 
inverted , namcly :- - 

drugs or with component, and 
" ( 7 ) The licensec shall comply with the require 

(b ) control the possibility of cross contamina 
ments of good manufacturing practices as 

tion by other drugs or substances and 
laid down in Schedule M " . 

avoid the risk of omission of any manu 

facturing or control step ; 
3. In rule 74 of the said rules , after clause (n ) , 
the following clauses shall be inserted , namely : 

( iii ) designed constructed maintained to prevent 

entry of insects and rodants Interior sur 
" ( O ) The licensee shall -comply, with the require 

face (walis , floors and ceilings ) shall be 
ments of Good Manufacturing Practiccy 

smooth and free from cracks, and permit 
as laid down in Schedulo M " . 

easy cleaning and disinfection ; 
4 . In rule 76 of the said rules, after sub -rule ( 7 ) , ( iv ) provided with adequate lighting , and ventila 
the following sub -rule shall be inserted, namely - 

tion and if necessary air conditioning to 
" ( 8 ) The licensee shall comply , with the require 

maintain a satisfactory temperature and 

relative humidity that will not 
ments of Good Manufacturing Practices as 

adversely 
laid down in Schedule M " . 

effcot the drug during manufacture and 
storage , or the accuracy of the functioning 

of the laboratory instruments ; 
5 . In rule 78 of the said rules, after clause (O ). 
the following clause shall be inserted , namely : 

( v ) provided with underground drainage system 

in the proccssing area as far as 
" ( P ) The licensce shall comply with the requirc 

possible . 

The sanitary fitting , and electrical fixtures 
ments of Good Manufacturing Practices as 

in the manufacturing area shall be concealed 
laid down in Schedulc M " . 

and ventilation and air inlet points should 
6 . For the existing Schedule M to the said rules, 

be flushed with the wall as far as possible . 
the following sub - rule shall be inserted , namely » 

1 . 1 . 3 Water supply .- - The water used in manufac 

ture shall be purc and of a drinkable quality , frec 
" SCHEDULE M 

from pathogenic micro -organisms 
(See rules 71 , 74 , 76 and 78 ) 

1. 1.4 Disposal of wasto . - Waste water and other 

residues from the laboratory which might be pre 
Good manufacturing Practices and Requirements of judicial to the workers or to public health shall be 
Premises, Plant and equipment : 

disposed of after suitable treatment as per the pre 
Note . - To achieve the objectives listed 

vailing requiremnets of the water pollution control 
below , 

authorities to render them harmless , 
each licensee shall evolve methodology and 
procedures which should be documented 1. 2 Requirement for sterile products manufacturing 
and kcpt for reference and inspection 

areas . 


13 


7 IT - - 3 ( 1) ] 

FIT FT 774147 : TUTTU 
= = - - -- - - - = - = - =- = - - = - = - = = - - = = = - - = = - = = = - - -- - -- - - - - 

- - - 
1.2 STERILE PRODUCTS 

arca ) separat for each sex with adequate facility 

for personal cleanijices , such as clean towels or hand 
For the manufacture of sterile drugs, separate 

dryers soap , disinfectant and hand secrubbing 
enclosed arcas specifically designed for the purpose 

brushes so that all the personnel change their street 
shall be provided . These areas shall be provided 

cloths and wasli and wear clean factory uniform , 
with air locks for entry and shall be cssentially dust 

head gear and footwear before entering the manu 
free and ventilated with an air supply. For all areas 

fucturing area and analytical laboratory . For all 
where aseptic manufacture has tu be carried out air 

workers engaged in filling and sealing of containers 
Supply shall be filtered ihrough bacteria retaining 

of sterile preparations suitable stcrils, gowns , head 
filters (HEPA filters ) and shall be at a pressure higher 

gear foc t we ? and ma ks made of synthetic fabric 
than in the adjacent areas. The filters shall be 

shall be provided to cover the nostrils and mouth 
checked for performunce on installation and periodi 

during work . 
cally thercaftor , and records thereof sliall be main 
tained. 

4 . MEDICAL SERVICES 
All surfaces in manufacturing arcas shall be 
designed to facilitatc cleaning and disinfection . Rou 

The manufacturer shall also provide , 
tine microbial counts of all sterile areas shall be 
carried out during manufacturing operations. The 

(a ) Adequatc facilities for first aid ; 
results of such counts shall be checked against ctab 
lished house standards and records maintained . 

(b ) Medical exaniinition of workers at the 

t ine of employment and periodical check 
Accuss to the manuf, cturing areas shall be restric 

up therafter once in a year , with parti 
ted to minimuin number or authorised personnel. 

cular attention being devoted to freedom 
Special procedures to be followed for citering and 

Irom infectious conditions. Records 
leaving the inanufacturing area shall be written down 

thcreof shall be inaintained ; and 
and displayed . 

( c ) Facility ior vaccin ::tion or other exigef 
For the manufacturing of drugs that can be sterili . 

cies. The licensec shall provide the 
sed in their final containers , the design of the arcas 

ser 

vices of a qualificd physical for assessing 
shall preclude the possibility that products intended 

the hcalth status of personnel involved in 
for sterilisation could be mixed with or taken to be 

the manufacturing and quality control of 
products already sterilised . 

drugs. 
In case of terminally sterilised products the design 
of the area shall prcciude the possibility of mix up 5 . SANITATION IN THE MANUFACTURING 
between non sterile and storilc . 

PREMISES : 


(i) 


The manufacturc area shall not be 
lised for any other purpose ; 


uti . 


( ii) 


2 . WORKING SPACE AND STORAGE AREA 

The manufacturer shall provide adequate working 
space (manufacture and quality control) and adequate 
toon for the orderly placement of equipments and 
materials used in any of the operations for which 
it is employed so as to minimise or eliminate any 
risk of mix -ups between different drugs, raw materials 
and to control the possibilities of cross contamination 
of one drug by antoher drug that is manufactured , 
stored or handled in the same premiscs. 


The manufacturing premiscs shall be 
maintained cican and in an orderly 
manner , free from accumulated waste , 
dust, dabris etc ; 
Eating , chewing, sinuking or any unhy 
gienic practices shall not be permitted in 
the manufacuring area ; 


There shall be adequate space in storage areas for 
materials " under test" , " approved " and " rejected " 
with arrangements and equipment to ailow dry , clean 
and orderly placement of stored materials and pro 
ducts wherever necessary undercontrolled tempera 
ture and humidity . 


Tie manufacturing area shall not be 
used for general thoroughfare for per 
sonnel or for storage of materials, except 
for inaterial being processed ; 


A routinc sanitation programmc shall be 
drawn up and observed , which shall be 

properly recorded and which shall indicate , 
(a ) specific areas to be cleaned and cleaning 

intervals. 


3 . HEALTH CLOTHING AND SANITATION 

OF WORKERS 
All the personnel including temporary staff who 
come into direct contact with tho products including 
raw materials shall undergo pciiodic health check -upy . 

All personnel shall be free from contagious or 
obnoxious diseases . Their clothing shall consist of 
white or coloured matcrial made up of cotton or 
synthetic fabric suitable to the nature of work and 
climate and shall be clean , 

Just before entry to the manufacturing area , 
there shall be change room (minimum 8 sq. metre 


(b ) cleaning prccedure to be followed , includ 

ing equipment and material, to be used 

for cleaning; and 
(c ) personnel assigned to and responsible for 

cleaning operations, 
Records of compliance in respect of savitation 
shall be inaintained for inspection . 
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6 . FQUIPMENT . 

( ii ) stored at optimun temperatures and re 

lative Humidity ; 
6 . ) Equipment used in the manufacture of drugs 
shall be constructed , designed , installed and main 

( 111 ) Conspicuously labelled indicat ng the 
tanıcd to , 

navne of the naterials, control numlier 
(1 ) achieve operational efficiency to altain 

Dame of the manulacruier and he speci 

ficully labelled 
the desired quality ; 

under test " oL " ar 

poned " or " ejected , 
( ii ) prevent play jual, Chemical and physio 

( iv ) systematically sampled by quality control 
chemical change throug s surface contact ; 

Pulsonnel ; 
prevent contractol ny substance requir 
ed for the operation of the " quipments like 

tered for compliance with required stan 
lubricants ctc . 

dards of quality ; 

(VI) 1cleased from Oalentine hy quality 
(JV ) facilitate through cleaning whenever 

control pulsorul through written in - truc 
necessary , 

110115 , 
mimise any contamination of drugs 

( vii) YOU gulllaud that suck rotation is 01 to 
and then containers during manufactuier. 

huis of first in and first out principle 111 
6 . 2 ( 1) Specilic will occuring instructions for all 

the storage analy ; 
e _ uipment and uten shouki be vadily avail 

( vill ) 

m 
able and the operators 410 14ired to be familier 

so arranged that all rojccted inatcrial are 
o nicone 
con picously 

identities grade 

identified and are destroyed 
with them , 

0 Iturlied to the suppliers as soon as 
( ii) Manufacturing equipment and utensils 

possible and records maintain thereof . 
shall be thoroughly cleaned and if neces 
sary sturilized 111 accurdance with the 8 MASTER FORMULİ RICORDS 
written and specific instructions. When The license shall mountain Mastui forinula 10 
indicated all cquipment should be dis 

COIC relating to all maniacluring procedures for 
assembled and thorougly cleaned to pre 

< h product, which shall be prepared and end 
clude the carry over of drug residences 

Ousal by the compeicnt technical stall i.e. head of 
from previous operations batches . 

prodution and quality control. 
( iii) llc accuracy and precision of the equip 

The Master formula Records shall give -- 
ment used for specific filling shall be 

(i ) ihe patent or proprivlary Dane of the 
checked and confirmed at regular inter 

produce alongwith the generic name, it 
vals and records of such checks shall be 

any , strength and the dowle form ; 
maintained . 

a description or identification of the final 
(iv ) The accuracy of premise filling shall be 

containers , packiging materials labells 
checked , confirm . d and calibrated at re 

and closuus to be used ; 
gular intervals and the ſcuords of such 
cliecks shall be inaintained , 

the identity, quantity and quality of 

cach raw matcrial to be used irrespective 
(v ) Equipment used for sterilization of drugs 

of whether or not it appears in the 
shall be filledwith recruing devices so di 

finished product liv permissible ovcrage 
to monitor and cvaluate the performance 

that may be included in i formulaked 
of the equipmnt and shall be calibrated 

hatch should be indicated , 
and checked at regular intervals and re 

( IV ) a description of all Vessels and cquip 
cords thereof shall be niaintained 

ment and the izes used in the process , 
( vi) Equipment used for critical steps in pro 

manufacturng and control instructions 
cessing shall be monitored by devices cap 

alongwith parameters for critical steps 
able of recording the permanent paramcurs 

Sitch as mixing, drying blendings, siçving, 
or with alarm system to indicate mal 

sterilizing the product cte ; 
functions. These devices Sliall be caii 
brated and tested and records thercof 

the thcorical yield to be expected from 

the formulation at different stages of 
shall be inaintained . 

manufacture and perinissible yield limits , 
7 RAW MATERIALS : 

detailed instructions on precautions to be 

taken in manufacture and storage of 
The licensee shall keep an inventory of all raw 

drugs and of emi finished producto; and 
materials to be used at any stage of manufacture 
of drugs and maintain iscords as per Schedule U 

( vi ) 

the requirements of in - process quality 

control tests and analysis to be carricct 
All such naterjals shall 16.---- 

out during ejch stage of manufacture in 

cluding the designation of persons or 
(i) identilicd all their containers examined 

department s responsible 101 the cxecution 
for damage and assigned control number. 

of such tests and analysis. 


(11) 


the i 


177 


Dr II - 973311:) ] 


15 


3717 TATTIST 


( vi ) 


9 . BATCH MANUFATURING RECORDS 

Thc liccnsec shall maintain batch manufacturing 
record as per Schudnie 1 for each batch of the dilig 
produciedl. Manufacturing records are required to pro 
vide a completo account of the manufacturing lus 
tury of cach batch of a drug showing that it has 
been manuluctuied ; tested , and walysed and accord 
ance with the manulacturin pricedures and wijttun 
instruction as per the mister formula . 


pucrent macicy91 growili at toperit 
ture of 717 less than 80°C in a jackettcai 
Stainless steel storage tank . . 

Individual planets of liquid orals , 
pritarteruls Allu opthalmic Solution shall 
be examined in black white back . 
ground itted with difuscd luglit atier fill 
ng to 1 10 freudom liom contamina 
lion with loncie wapended patter. 
Finished tables shall be inspected for 
presence of foreign inatior besides any 
other defects . 
Expeit techninil staff approved by the 
Licensing Authority shall check and con 
pare actual yield against theoretical yield 
before final discibution of the batch . 


( VLL ) 


10 . MANUFACTURING OPERATIONS AND 

CONTROLS 


10 . 1 - -General control, 


0 ) All manufacturing operation , and cont 

rols shall be carrvid out under the super 
vision of competent y technical stallap 
proved by the Licensing Authority . Each 
critical step in the process relating to the 
helection , weighing and measuring of van 
materials addition during the process and 
weighing and measuring during the various 
stages shall be performed under the direct 
personal supervision of a competent tech 
nical tall. 


All proc Controls al required under naster 
formula including room temperature , relative humi 
dity , weight variation , disintegration tiine . mixing 
time, homogenicity of suspension , volume filled , leak 
ago and clarity shall be chiecked and recorded . 


( ii ) Products not prepared under aspectic 

conditions are required to be free from 
pathopeus , like Salmonelld , E -Coli Pjoc 
yanca etc 


11. REPROCESSING AND RECOVERY 
(a ) If a product hatch has to be reprocessed , 

reprocessing procedure should be autho 
rised and recorded . An investigation 
should be carried out into the causes necess 
Nitating feprocessing and appropriate cor 
rective measures should be taken for pre 
vent on of recurency 


( iii ) 


The contents of all ve- sels and containers 
used in manufacture and storage during 
various manulacturing stages shall be 
conspicuously labelled with the names of 
the product, batch No., ba ch size and 
stage of nanufacture , Labels shall be 
attached to all mechanical manufacturing 
cquipment during their operation with 
conspicuous Tables bearing the name of the 
product and balch No 


(b ) Recovery of product residue may be car 

ried out by incorporating in usequent 
batches of the product, if permitted in 

the master formula . . 
12 . PRODUCT CONTAINERS AND CLOSURES 
( a ) A containers and closures shall comply 

will the pinnacopoeal requirements, 
Snitahlu pecifications, tout methods , 
cleaning procedure and sterilisation pro 
Cucuro , w11 : 11 indicateu . shall be used to 
assure that containers , closures and other 
component parts of drugs packages , are 
suitable and they are not reactive, addi 
tive , adsorptive, absorptive or leach to 
dni extent that significantly affects the 
quality or purity of the drug. 


10 .2 : Precautions against contamination and mix . 

up : 
The licensee shall prevent cross -contamination of 
drugs with sex hormona " coticosteriods, B . lactuz 
antibiotics , antineoplastic drugs by appropriate met 
hods , which may include - - 
(a ) Carrying out manufacturing operations in 

separate building of adequately isolating 
the operation by total caclosure within 

the building 
(h ) Using appropriate pressure differential in 

the process area ; 
(c ) Providing a suitable crhaust system , and 
(d ) designing lamina flou tatils air systems 

for sterils products ; 

The germicidal chiciency of UV lamps 
shall be checked and recorded indicating 
the burning hours check wing " 7 

tensity nicter. . 
( v ) The water for iniection LP shall he 

either used immediately , or stored to 


(b ) Whenever bottles are being used , the 

written schedule of cleaning should be 
laid down and followed . Where bottles are 
not dried after washing, they should be 
rinsed with deionised water or distilled 
water, 


( iv ) 


TK 


13 . LABELS AND OTHER PRINTED MATER 

IALS 
(i) Printed and packaging materials including 

Icaflots should be stored , handled and 
accounted in such a way to court tinat 
batch packaging materials and Icaflı ts relata 
ing to different products do not become 
intermixed , Access to such materials should 
he restricted to - tlorised personnel only . 
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( ii ) Pror to issue , all labels for containers , 

( iv ) to rcleae or reject packaging and labelling 
cartons und boxes and all ciri ulars, inserts 

malcrials and the final containers in which 
and leaflets shall be examined and released 

drurgs are to be pached ; 
as satisfactory for use by the quality control 
personnel, 

( v ) to release or reject cach batch of finished 

product that is ready for distribution ; 
( lii ) To prevent packaging and labelling errors, 
a known number of labelling and packaging 

( vi ) to evaluate the adequacy of the conditions 
unit shall be issucd and iſ required coded . 
Such issues shall be made against a wiitten 

under which raw matcrials - emi finished 
signed request which indicates the quantity 

products and finished products are stored ; 
and the types required . 

( vii) to evaluate the quality and stability of 
Prior to packaging and labelling of a given 

finished products and , when necessary of 
batch of a drug it must be ensured that the 

raw materials and semi-finished products ; 
batch has been duly tested, aſ proved and 
released by the quality control personnel . 

( viii) to cstablish shelf life and storage require 

ments on the basis of stability tests related 
( v ) Upon complction of the packaging and label 

to storage conditions ; 
ling operation , a comparison shall be made 
betwecn number of labelling and packaging 

( ix ) lo establish , and when necessary revise , 
units issued and number of units labelled 

control procedures and specifications ; and 
and packaged . Any significant or unusual 
discrepancy in the numbers shall be carefully 

(x ) to examine returned products as to whether 
investigated before releasing the final batch , 

such products should be released reproces 

sed or destroyed . 
( vi) Unused coded and spoild labels and 
packaging materials shall be destroyed . 

PART II 
( vii) Records shall be maintained for cach ship 

ment received of each packaging inaterials REQUIREMENT OF PLANT AND EQUIPMENT 
indicating receipt, examination relating to 
testing and whether accepted or rejected , 

The following cquipment i recommended for the 

manufacture of Ointments , Emulsions, Lotions and 
14 . DISTRIBUTION RECORDS 

Suspensions : 
Records for distribution of drug shall be main 

(1 ) Mixing tanks, 
tained for distribution of finished batch of a drug in 

(2 ) Kettle, steam , gas or clectrically hcated , 
order to facilitate prompt and complete recall of the 
batch , if necessary . 

( 3 ) A suitable power driven mixer, 
15 . RECORDS OF COMPLAINS AND 

( 4 ) Storage tanks , 
ADVERSE REACTIONS 

(5 ) A colloid mill or a suitable emulsificr or any 
Reports of serious adverse rcactions resulting from 

other suitable equipnicnt. 
the use of drug along with the comments shall be 
informed to the concerned licensing Authority . 

(6 ) A triplc roller mill or an ointment mill or 

any other suitable equipinent . 
16 . THE QUALITY CONTROL SYSTEM 

(7 ) Liquid filling equipment. 

( 8 ) Jar or tube filling equipment. 
Quality Control Department : 

An area of minimum this ty square meters is re 
Every manufacturing establishment shall have a commended for the basic installations, 
quality control department supervised by approved 
expert staff directly responsible to the management 

2 . The following cquipment is recommended for 
but independent of other departments . The quality the manufacture of Syrups , Elixirs and Solutions : 
control department shall control all raw materials, 
monitor all in -proces quality checks and control the 

(1 ) Mixing and storage tanks , 
quality and stability of finished products, 

( 2 ) Portable mixer, 
The quality control department shall have the 

( 3 ) Filter press or other suitable filtering equip 
following principal duties : - - 

incnt, such as metafilter or sparker filter. 

( 4 ) Vacuum or gravity filter. 
( i) to prepare detailed instructions , a writing 
for carrying out each test and analysis ; 

(5 ) Water still or Dcioniser. 
( ii ) to release or reject each batch of raw 

(6 ) Pilfer proof cap sealing machine. 
materials ; 

( 7) Clarity, Testing Inspection Table . 
(iii) to release or reject semi finished products An area of minimum thirty square meters is re 
if necessary ; 

commended for basic installations. . 


= 


[ 4011I .. ? (1) 
- - - - - - - - - -- - - -- - = = 

= = 
3 . Equipment for the manufacture of pills com 
pressed tablets and hypodennic tablets , 
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4 . The following equipment y recoinniended for 
to manufacture of powder - 

0 ) Disintegratoi 
( 2 ) Mixer 
( 5 ) Sifter 
( 4 ) Stainless steel vessen und scoups ul sliable 

materials. 
15 ) Filling equipment. 
in case of opciation Invoiving iloting particles of 
fing powder, a suitable , exhaust system will be pro 
vided . Workers should be provided with suitabale 
maks during operation . 

An area of minimum thill , square ters is re 
commended to allow for bus. c installations Wliore 
the actual powduring to be done on the promni s , 
an additional room shall be provided for the pur 
ſy 


For effective operation , the tablet production de 
partment shall be divided int othree distinct and sepat 
lute sections : 

( u ) Granulating section . 
(b ) Tableting section . 

(c ) Coating section . 
The following equipment is recommended in Cutih 
of, the three sections. 
(a ) Granulating Section 

(1 ) Disintegrator 
(2 ) Powder Mixer 
(3 ) Mass Mixer 
(4 ) Granulator 
(5 ) Ovens, thermostatically controlled or wher 

suitablc equipinent. 
(b) Tableting section : 

( 1) Tablets machinc , single punch or rotary. 
(2) Pill machine . 
(3 ) Punch and dies stolilge cabinct. 
(4 ) Tablet counter 
(5 ) Tablet Inspection bett . 
(6 ) In -process testing equipment like Hardness, 

tester , accurate velg ray balance and [id 

integration test apparatus. 
The Tableting Section shall ha frce from dust and 
floating particles, For this purpose it is desirable 
that each tablet machine is connected to an cxhau t 
system and isolated into cubicles. 


5 . The following equipment is recommended fui 
filling of ard Galatin Capsules : 

(1) Mixing and blending equipment. 
( 2 ) Capsule filling units , 

(3 ) Capsules counters. 
An arca of minimum twenty five quare metres 
is reconimended for ihe hasic Installations for cap 
sules section . The room shall be air conditioned 
and also dehumidified . 


In case of operations involving floating particies 
of fine powder a suitable ( th :10 % syntein shall be 
provided . 


(c ) Couting Section 
( 1) Jacketted kettle, steam gas or electrically 

heated for preparing solution , 
( 2 ) Coating pan . 
(3 ) Polishing pan . 
(4 ) Heater and Exhaust system . 
(5 ) Air conditioning and Dehumidification 

Arrangement. 


6 . The following cquirment is recommended tor 
the manufacture of Surgical Drusungs other than 
Absorbeut Cotton Wool : 

( 1) Rolling machine. 
(2 ) Trimming machine . 
(2 ) Cutting equpnent. 
(4 ) Folding and pressing machine for gauge . 
(5 ) Mixing tanks for proces119 incdicated dress : 


ing, 


(6 ) Hot air dry oven . 
(7 ) Sicam steriliser or dry heat steriliser or other 

suitable equipment. 


The Coating section shall be made dust free and 
suitablo exhaust provided to remove excess powder 
and the fumes resulting from solvent evaporution . 
An area of minimum thirty square metres for each 
of the above threc sections is recommended for basic 
installations . 


All area of minimun thirty qudie meters is 14 
commended to allow for the basic installations. In 
C24 medicited dressings are to he manufactured , 
another room with all are of minimum thirty square 
meters shall be provided . 


The manufacture of Hypodermic Tablets sliall he 
conducted under asseptic conditions in a separate air 
conditioned room , the walls or which shall be 
smooth and washablo . Chic granulation , tabletid 
ind packing shall be done in this roon 
1674 G [/88 . - 3 


7 . The following equipinent is reçoinnended for 
manufacture undui ileptic conditions of Eve- Oint 
merth F lootings and other preparaton los mal 
Il c . 
( 1) Hot air wiven electrically leted with the 

motilc control. 
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( 2 ) Kottle , gas or electrically heated with suit In case of operations involving floating particler 
able mixing. 

of fine powder & suitable exhaust system should be 

provided . 
(3 ) Colloid mill or ointment mill. 
(4 ) Tube filling equipment. 

12 . Requirements of the manufacture of Parenteral 

Preparations : 
(5 ) Mixing and storage tanks of stainless steel 
or of other suitable material. 

The whole process of the manufacture of paren 

teral preparations may be divided into the following 
(6 ) Sintcred glass funnel, seitz filte : or filter separate operations : 
candic . 

( a ) Preparations of the containers and closers. 
(7 ) Liquid filling equipment. 

This includes cutting , washing , drying and 

sterilisation of ampoules , vials , bottles and 
(8 ) Autoclaves, 

closures prior to filling 
An area of minimun twenty five square meters 

(b ) Preparation of solution - This includes 
is recommended for basic installation . The manu 

preparations and filtration of solution , 
fucture and filling shall be carried out in an air 
conditioned room under ascpetic conditions. The 

(c ) Filling and Sealing.-- This includes filling 
room shall be further debumidilied if preparations 

ind cealing of ampouls or filling ind 
containing antibiotics are manufactured as necessary . 

capping of vials and bottles. 
8 . The following equipment is recommended for 

( d ) Sterilisation . 
manufacture of Pussaries and Suppositories : 

(e ) Testing 
( 1) Mixing and poring equipnient. 
(2 ) Moulding cquipment. 

The following equipment is recommended : 
An area of minimum twenty square metres is re 

Manufacturing Area 
conmended to allow for the basic itallations. 

( 1) Storage equipment for ampoules, vials bottles 
9 . In case of pessaries manufactured by granula 

and closures, 
tion and compression iſ the licencee does not have 
a tablet section , a separate area of minimum thirty 

( 2 ) Washing and drying equipment. 
square meters and the following cquipment is con 

( 3) Dust proof storage cabinet. 
sidered necessary : 

(4) Water still. 
( 1) Mixer. 

( 5 ) Mixing and preparations tanks or other con 
(2 ) Granulator. 

tainers . I 
(3 ) Drier. 

The tanks or containers shall be made of cither 
(4 ) Compressing machine, 

glass or such materials as will not react with the 

liquid . 
(5 ) Pessary and tablet counter, 

(6 ) Mixing equipment where necessary . 
10 . The following equipment is recommended for 

(7) Filtering equipment. 
manufacture of Inners and Vitralize :- - - 

(8 ) Hot Air Sterilliser. 
( 1) Mixing ( 4uipment. 
(2 ) Graduated delivery cquipruent for measure Aseptic filling and sealing roons 
ment of the medicament. 

(9 ) Benches for filling and sealing . 
( 3 ) Scaling _ quipment, 

( 10 ) Bacteriological filtern. 
An area of minimum twenty square meter is re 
commended for the basic Installations . 

( 11 ) Filling and sealing unit under laminer flow 

work station . 


11. The following equipment is recommended for 
the repacking installations of drugs, and pharmaceu 
ticals chemical : 

( 1) Sifter 
( 2) Stainless steel scoops, and vessels . 
( 3 ) Weighing and measuring equipment. 
(4 ) Filling equipnient. 


General Kacun 

(12 ) Inspection table. 
( 13 ) Leak testing equipment. 
( 14 ) Labelling and packing benches. 
115 ) Storage ( quipment including cold 

and refrigerators , il necessary 


storage 


An area of minimum thirty square - ineter is recom 
mended for basic installations, 


An area of minimum sixty square metres partition 
ed into suitable sized cubicles with air lock arrange 
mients, is recoinmended for wie basic installation : 


[art II -- MT 3 ( 1) ] ? 
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Note I : Thc above requirements do not include re 
quiremunt of raciiinery equippient and premises re 
quired for preparation of containers and closures for 
different categories of drugs. The Licensing Autho 
rity shall have the cuiscretion to examine thic 013 
bulity and adequacy of the machinery cquipm¢n , and 
premises for the purpose taking into consideration 
the requirenients of the licensce. 


Note Il : The above requirements of 1lie Scheduje 
are madc subject to the modificationi at the discre 
tion of the licensing authority , if he is of the 
opinion that having regard to the nature and extent 
of the manufacturing operations it is necessary to 
relax or alter them in the circunstances of a parti 
cular case , 


Note III : Schedule M gives equipments and space 
required for certain categories of drugs only . There 
are in addition , other categories of drugs such as 
basic drugs, pharmaceuticals , chemicals and aids, 
medicinal gases , einpty gelation capsules, mechanical 
contraceptives , new dosagc forms etc . which are not 
listed in this Schedule . The Licensing Authority 
shall , in respect of such car gorics of drugs, have 
the discretion to examine the adequacy or other 
wise of factory premises, space , plant and inachinery 
and other requisites, having regard to the nature 
and extent of the manufacturing operations involved 
and direct the manufacturer to carry out necessary 
modification in them and on the modifications having 
been made approve the manufacture of such catego 
ries of drugs . Any drug as permitted to be manu 
Pactured by the Licensing Authority shall be deement 
to be additional category of drug for the purpose of 
this Sche lule and sub -rule (5 ) of rule 69" . 

7 . For the existing Schedule U to the said rules, 
the following Schedule shall be Substituted namely : - - 


8 . Control Numbers of raw materials used in 

the formulation . 
9 . Date, time and duration of mixing. 
10 . Details of environmental controls liky roon 

temperature. Relative Humidity 
11 . Date of granulation , wherever applicable . 
12 . Theoretical weight and actual weight of gra 

nules power blend . 
13 . Records of in - processes controls (Periodi 

cally whenever necessary ). 
(a ) Uniformity of mixing . 
(b ) Moisture content of granulcs powder in 

case of Tablet/Capsules. 
( c ) pH of solution in case of liquid . 
(d ) Weight variatiou . 
( c ) Disintcgration tine . 
(f) Hardness . 
( 8) Friability test . 
( h ) Leak test in case of strip packing . 
(i) Filled volume of liquids 
) quantity of tablets capsules in the final 

container, 
(k ) Content of ointment in the filled con 

tainers . 
14 . Date of compression in case of Tablets dato 

of filling in Can. of capsules. 
15 . Date of sealing conting polishing in cise of 

capsulesſtabiils wilever applicable . 
16 . Reference ta analytical Report number stat 

ing the result of test and analysis , 
17 . Separate revueds of the disposal of the 

rejected batches and of batches withdrawn 

from the nurket . 
18 . Th : theoretical yield and actual productions 

yield and packing particulars indicating 

the size and quanuty of finished packings. 
19 . Specimen of label strip , carton with batch 

coding information like Batch Number, date 
of manufacil re , date of expiry retail price as 
applicable , stamped thereon and inserts 

used in the finished packings . 
20 . Signature with date of competent technical 

staff responsible for the manufacture , 
Counter signature of the head of the tist 
ing unlıs or other approvca person - in - charge 
of esting for having verified the batch re 
cords and for having released the batch for 
sale and distribution , the quantity ielcs 

ēd and date of release . 
22 . Dato of releass of finished packings and 

quantity released for sale and distribution . 


of 
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" SCHEDULE U 
(Sec Rues 74 ,74A , 71B , 78 and 78-A1 
- Particulars to be shown in Modulacluring Records 

1 . Substances other than Parenteral in Preparations 
in General. 

1 . Serial number . 
2 . Name of the product , 
3 . Reference of Master Formula Records. 
4 . LotBatch Size . 
5 . Lot|Batch Number, 
6 . Date of commencement of Manufacture and 

date of completion of manufacture and the 
assigncd date of expiry . 


21. County 


7 . Name of all ingredients, specifications quan 

tities required for the lot Batch size and 
quantities actually used . All weighings and 
measurements shall be carried out by a 
responsible person and initialle by himn and 
shall be counter checked and signed by the 
competent technical staff under whose per 
sonal supervision the ingredients are used 
for manufacture . 


23. Quantiiy transferred to warehouse . 
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(c) Pyregon test, whoruver applicable , 
(c ) Toxicity test wherever applicable . 


24 . For Hydo Jeruic tablets and ophthalmic 

preparation , which are required to be 
manufaciurc under aseptic conditions , ping 
cords shall be maintained indicating the 
precallitions taken during the process of 
manufac ure to insure that a septic condi 
tions ara maintained . 


17 . Records of checking of instruments and ap 
paratus for sterilisation (Indicators ) . 


18 . Records of cleaning and sterilistion of conta 
iners and closures, if necessary. 


B . PARENT FRAL PREPARATIONS 


1. Serial Number , 


2 . Name of the product 


19 . Records of sterilisation in case of parenteral 
preparations which are heat sterilised including per 
ticulars of time, temperature and pressure employed . 
Such records should be marked to relate to the batch , 
sterilised . 


3 . Reſercucc of the master ſuinula vecord . 
4 . Batch /Lot siz : 
5 . Baich No, andor Lot No. 


20 . Number and size of containers filled and quan 
tity , rejected . 
21. The therorical yield and actual yield and the 
percentage yield thereof. 


6 . Date of commencement of monufacture mild 

date of completion . 


22 . Reference to Analytical report numbers stat 
ing whether of standard quality or otherwise . 


7. Names of all ingredients , specifications and 

quantity required for tho LotBatch size 
and quantity actually used . All weighings 
and measurements shall be carried out by 
a responsible person and initialled by him 
and shall be countersigned by the teclirical 
staff under whose personal supervision the 
stocks are issued and by another compe 
tent technical staff under whose supervision 
the ingredients are used for manufacture . 


23 . Specimen of Jabels, cartons etc. with Batch 
coding information like batch Number, date of 
manufacture, cute of cxpiry , as applicable, stamped 
thereon , and inserts used in the finished packings, 


24 . Signature with date of the component technical 
staff responsible for manufacture 


8 . 


Control numbers of raw materials used in 
the formulation . 


25 . Particulars regarding the precautions taken 
during the manufacture to ensure that aseptic condi 
tions are maintained . 


9 . Date , time and duration of mixing . 


10 . Details of cnvironmental controls like tein 

perature , humidity , microbial count in the 
sterils working areas. 


26 . Counter - - signature of head of the testing unit 
or person in charge of testing for having verificd the 
documents and for having rcleased the product for 
salc and distribution , the quantity released and date 
of relcase 


11. pH of the solution , wherever applicable . 
12 . Date and method of filtration . 


27 . Records for having transferred to warehouse 
giving packings and quantities, 


13 . Sterility test, rélerence on bulk batch where 

ever applicable . 


28 . Separate records of the disposal of the rejected . 
batches and of all batches withdrawn from the 
market. 


14 . Record of check on volume filled . 


29 . Records of reprocessing if any and particulars 
of reprocessing, 


15. Date of filling 


16 . Records of tests employed : 


(a ) To ensure that sealed 

proof. 


ampoules are leak 


II Records of Raw Materials 
Records in respect of each raw material shall be 
maintained indicating the date of receipt, invoice 
number, name and address of manufacturer supplier, 
batch number , quantity received , pack size, date of 
manufacture, date of expiry, if any, date of analysis 


(b ) To check the presence of foreign particles. 
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( d ) Volumo in contaigor, 


and release rejection by quality control, Analytical 
report number, with special remarks , if any, quantity 
issued , date of issue and the particulars of the name 
and batch numbers of products for the manufacture 
of which issued and the proper disposal of the stocks, 


III Particulars to be 
Records 


incorded 


in the Analytical 


(e ) Storillty - i) Bulk sample wherever applica 

ble ( ii ) container sample, 
(f) Pyrogen test, wherever applicable . 
(g) Toxicity test, wherever applicablo. 
(h ) Any other test . 
(i) Results of Assay . 


A TABLETS AND CAPSULES 


Note : 


1. Analytical report number. 
2 . Name of the sample . 


Records regarding various tests applied 
( including reading and calculations) should 
be maintained and necessary refercace to 
these records should be entered in Col. 7 
above wherever necessary . 


3 . Date of receipt of sample. 


4 . Batch / Lot number. 


8 . Signature of the Analyst 


9 . Opinion and signature of the approved analyst. 


5 . Protocols of tests applied . 

(a ) Description . 
(1 ) Identification . 
(c ) Uniformity of weight. 
( d ) Uniformity of diametor (if applicable ). 
(e ) Disintegration text ( time in minutes ) . 


PYROGEN TEST : 

1. Test Report Number. 


2 . Name of the sample . 


3 . Batch Number . 


(f) Any other tests . 


( g ) Results of assay . 


4 . Number of rabbits used . 
5 . Weight of euch rabbit . 


6 . Normal temperature of each rabbit , 


Note : - - Records regarding various tests applied 

(including reading and calculations ) should 
be maintained and necessary reference to 
thesc records should be entered in Col. 5 
above whenever necessary . 


7. Mcan initial tempcrauure of each rabbit. 


6 . Signature of the Analyst. 


8 . Dosc and volume of solution injected into each 
rabbit and time of injection . 


7. Opinion and signature of the approved Analyst. 


9 . Temperature of each rabbit noted at suitable 
intervals . 


B . PARENTERAL PREPARATIONS 


1 . Analytical report number . 


2 . Name of the sample . 
3 . Batch number. 
4 . Date of receipt of samples. 


10 . Maximum temperature. 
11. Response. 
12 . Summed response . 
13 . Signature of the Analyst. 
14 . Opinion and signature of the approved Analyst. 


5 . Number of container filled . 


6 . Number of container received . 


7. Protocols of tests applied , 


TOXICITY TEST 

1. Test Report Number , 
2 . Name of the sample, 
3 . Batch Number . 
4 . Number of mice used and weight of each mouse . 
5 . Strength and volume of the Drugs injecta . 
6 . Date of infection . 


(a ) Clarity 


(b ) PIŁ wherever applicable . 


( c ) Indentification , 
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7. Results and remarks. 
8 . Signature of Analyst. 
9 . Opinion and signature of the approved Analyst, 


Note : - Particulars regarding various tests applied 

shall be maintained and necessary reference 
to these records shall be entered in column 
6 above . 


wherever accessary . 


7. Remarks 
8 . Signature of the examiner . 


C . FOR OTHER DRUGS 

1. Analytical report number . 
2 . Name of the sample. 
3 . Batch lot number . 
4 . Date of receipt of samplc. 
5 . Protocol of test applied . 

(a ) Description 
kb ) Identification , 
(c ) Any other tests . 
( d ) Results of Assay. 


Note :-- The Foregoing provisions represent the 

minimum requirements to be complied with 
by the licensce . The licensing Authority , 
may however, direct the nature of records 
to be maintained by the licensee for such 
products as are not covered by the cate 

gories described above . 
2 . The Licensing Authority may permit the licensee 
to maintain records in such manner as are consider 
ed satisfactory , provided the basic requirements laid 
down above are complied with . 

3 . The Licensing Authority may at its discretion 
direct the licence to maintain records for such addi 
tional particulars as it may consider necessary in the 
circumstances of a particular case . 


Note : - - Particulars regarding various tests applied 

( including readings and calculations) shall 
be maintained and necessary reference to 
these records shall be entered in Column 

5 above . wherever necessary . 
6 . Signature of the Analyst. 
7 . Opinion and signature of the approved Analyst . 


[No . X -11013/ 10 /85 -DMS & PFA ] 


R . K . AHUJA , Jt . Secy . 


D . RAW MATERIALS 

1. Serial number. 
2 . Name of the materials. 
3 . Name of the manufacture supplier. 
4 . Quantity received . 
5 . Invoice Challan number and date . 
6 . Protocols of tests applied . 


Note :- The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , as 

amended upto 1 - 5 - 1979 , contained in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Health ) 
containing the Drug and Cosmetics Act and 
the Rules (PDGHS 61 ). Subsequently the 
said rules have been amended by the fol 
lowing Notifications published in Part II 
Section 3 (i) of the Gazctte of India , 
namcly : 


Note : - Particulars regarding various tests applied 

(including regardings and calculations) shall 
be maintained and necessary reference to 
these records shall be entered in Column 
6 above, 
wherever necessary. 


E . CONTAINER , PACKING MATERIALS ETC . 


1 . G .S. R . 1241 dated 6 -10 -1979 
2 . G .S .R . 1242 dated 6 - 10 - 1979 
3 . G .S .R . 1243 dated 6 - 10 - 1979 
4 . G . S. R . 1281 dated 12 - 10 - 1979 
5 . G . S.R . 430 dated 19 - 4 -1980 
6 . G .S .R . 779 dated 26 - 7- 1980 
7 . G .S .R . 540 ( E ) dated 22- 9 - 1980 
8 . G .S . R . 680 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 

9 . G .S. R . 681 (E ) dated 5- 12 - 1980 
10 . G .S.R . 682(E ) dated 5- 12 - 1980 
11. G . S .R . 27( E ) dated 17 - 1 - 1981 


1. Serial number, 
2 . Name of the item . 
3 . Name of the manufacturer supplier . 
4 . Quantity received . 
5 . Invoice Challan number and date : 
6 . Results of tests applied . 
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12 . G . S .R . 479 ( E ) dated 6 - 8 - 1981 


S 


- - - 


- - - - - - - - - - - - - 


-- - - - 


= 


= - - 


13 G .SR . 62 (7 ) dated 15 -2 -1982 
14 . G .S.R . 462( E ) dated 22 -6 - 1982 
15. G .S.R . 510(E ) dated 26-7- 1982 
16 . G .S .R . 13 (E ) dated 7- 1- 83 
17. G .S.R . 318 (E ) dated 1 -5- 1984 
18 . G .S.R . 331 (E ) dated 8 -5 -1984 
19. G .S.R . 460 (E ) clated 20-6- 1984 
20. G .S R . 487(E ) dated 2- 7-1984 
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21 . G .S .R . 89( E ) dated 16 -2 - 85 
22. G .S.R - 753 ) darrd 10 -10 - 1985 
23 . G .S.R . 17( E ) cated 7 -1 -1986 
24 . G .S. R . 1049 ( E ) dated 29 -8 - 1986 
25 . G .S . R . 1060 ( E ) dated 5 - 9 - 1986 
26 G .S .R . 1115 (B ) Jated 30 - 9- 1986 
27. G .S .R . 71( E ) dated 30 -1 - 1987 
28 . G .S.R . 570 (E ) dated 12 -6-1987 
29. G S.R . 626 (E ) dated 2-7- 1987 
30 . G .SR . 792 ( E ) dated 17 - 9 - 1987 


-- - 
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